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GLICONATO DE CALCIO

Fresenius Kabi
Solucéo injetavel
100 mg/mL
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gliconato de célcio

Forma farmacéutica e apresentacdes:

gliconato de célcio 100 mg/mL — cartucho com 1 dmple 10 mL
gliconato de célcio 100 mg/mL — caixa com 50 ampdia 10 mL
gliconato de célcio 100 mg/mL — caixa com 100 ampale 10 mL
SOLUCAO INJETAVEL

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo injetavel de gliconato de cdoi@ém:
gliconato de calcio monoidratado.............ww........98,98 mg
(equivalente a 95 mg de gliconato de célcio)

EXCIPIENTES™...ciiiiiie e g.s.p. 1 mL

(*Excipientes: agua para injetaveis, sacarato tiecctetraidratado)
Célcio: 0,465 mEg/mL (9,31 mg/mL)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O gliconato de calcio é um sal de célcio destinaittcipalmente ao tratamento da deficiéncia dei@alc
Na forma de solucao injetavel 10%, este medicam&ui@stinado ao tratamento da hipocalcemia aguda
(quando ocorre queda acentuada dos niveis de cé@l@angue), no tratamento de situagdes que
requerem aumento de calcio para ajuste de elesptibmo auxiliar durante a reanimagao cardiaca e n
tratamento da hiperpotassemia (concentracéo afatdssio no sangue) e hipermagnesemia
(concentracédo alta de magnésio no sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio é o mineral mais abundante do corpo, sesdencial para a manutencéo da integridade
funcional do sistema nervoso, muscular e esquel@itambém da membrana das células. E também um
importante ativador em muitas rea¢des enzimatioagghanismo, sendo essencial para varios processos
fisioldgicos incluindo a transmisséo de impulsoagos, contragéo do musculo cardiaco, funcdo dos
rins, respiragdo e coagulacdo sanguinea.

Apés a injecdo intravenosa lenta de gliconato t#az&@ concentracéo de calcio no sangue aumenta
guase que imediatamente, podendo retornar aossaoteriores em 30 minutos a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Exceto em situacBes especiais avaliadas pelo sdicané gliconato de calcio ou qualquer outro
suplemento de calcio ndo deve ser usado nas segsituacdes:

- caso vocé seja alérgico ao gliconato de célcio;

- hipercalcemia (altos niveis de calcio no sangue);

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

- Presenca de calculos renais de calcio (populdemsramado “pedras nos rins”);

- Sarcoidose (doenga inflamatdria que provoca Eséeele e outros 6rgdos, como pulmdes, linfonodos
— ganglios - figado, baco, olhos e 0ssos);

- Uso concomitante com medicamentos digitalicos;

Seu médico ird avaliar a relagéo risco-beneficiadtainistracdo deste medicamento nas seguintes
situacoes:

- desidratacéo ou outros desequilibrios eletroftic

- historico de célculos renais de célcio;

- disfuncéo renal crénica;

- disfuncédo cardiaca;

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Categoria de risco na gravidez C.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O gliconato de calcio deve ser administrado paci@ intravenosa lenta. O medicamento ndo deve ser
administrado por via intramuscular ou subcutanes, @ administracdo por estas vias pode causar
reacdes locais incluindo descamacado ou necroseléa p

As injecdes de sais de célcio podem produzir ¢éitee, desta forma, cuidados devem ser tomados para
evitar o extravasamento da solucdo durante a mje¢éavenosa. Os efeitos secundarios da
administragcao deste medicamento geralmente resdkamma rapida administracdo. O médico devera
interromper a administragdo quando houver queixa@eestar ou quando a leitura do eletrocardiograma
estiver anormal.

O gliconato de calcio deve ser administrado cordaml e somente sob estrita orientagcdo médica em
pacientes com comprometimento dos rins ou doerssaxi@das com a hipercalcemia (altos niveis de
célcio no sangue) como a sarcoidose e algunsdipadncer. A administracéo de sais de célcio, ammo
gliconato de célcio, deve ser geralmente evitadpastentes com calculo renal de calcio ou histédieo
calculos renais.

As concentracdes de célcio no sangue devem setaremas em pacientes com comprometimento dos
rins e durante a administracdo deste medicamento.

Solugdes contendo calcio sdo incompativeis contlimeeato de sédio por ocorrer formagao de em
carbonato de célcio.

- Gravidez
Mulheres gravidas somente poderao utilizar estaaaegbnto sob estrita orientacdo e acompanhamento
médico.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

- Capacidade de dirigir veiculos ou operar maguinas
Este medicamento pode causar tontura ou fraquezdgermas pessoas. Caso vocé apresente algum
destes sintomas, nao dirija ou opere maquinasipaaentos.

- Interac6es em Testes Laboratoriais

Elevacdo passageira nos niveis de 11-hidroxi-amstigcoide no sangue pode ocorrer quando calcio é
administrado via intravenosa, porém retornandovatiges normais apds uma hora. O gliconato deaélci
pode produzir resultado falso-negativo para osrealde magnésio no sangue e na urina.

Interac6es com outros medicamentos

- Glicosideos digitalicos

O célcio aumenta os efeitos dos medicamentos dieos digitalicos (por exemplo, digoxina) no
coragdo, podendo levar a uma intoxicagao digitdtisao de arritmias cardiacas). Desta forma, odeso
gliconato de célcio esta contraindicado em pacseqire fazem uso de glicosideos digitalicos. Em
situacdes especiais avaliadas pelo médico nas guggionato de calcio for administrado nestes
pacientes, é essencial que seja realizada rigeugmavisao clinica, acompanhada de eletrocardiaeam
monitoracdo do célcio no sangue.

- Diuréticos tiazidicos

Pode ocorrer hipercalcemia (concentracao elevadald® no sangue) devido a reducao da excrecéo
urinaria de calcio quando sais de calcio sdo adtnanllos com medicamentos anti-hipertensivos
chamados “diuréticos tiazidicos”, como, por exemalbidroclortiazida, clortalidona e indapamida.
Nestes casos, é necessaria a monitora¢éo do nalsiangue do paciente.

- Blogueadores de canais de calcio
O uso concomitante de sais de célcio com medicarmddqueadores de canais de calcio, como, por
exemplo, o cloridrato de verapamil, em quantidadigiente para elevar as concentracdes de calcio
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acima do normal no sangue, pode reduzir a respastées medicamentos bloqueadores de canais de
célcio. A solucdo nao deve ser administrada emianténbilical.

- Calcitonina

O uso simultdneo com suplementos de calcio podpubbr o efeito da calcitonina no tratamento da
hipercalcemia (concentracao elevada de calcio mgugg. No entanto, quando a calcitonina é prescrita
para o tratamento da osteoporose ou da doengageé e 0ss0s, a ingestao de célcio deve ser
aumentada para evitar a hipocalcemia (concentigdiouida de calcio no sangue) e o
hiperparatiroidismo secundario (funcionamento esadye da glandula paratireoide).

- Outros medicamentos que contenham calcio ou cedigamentos que contenham magnésio

A administracdo simulténea de sais de calcio camosunedicamentos que contenham céalcio ou com
medicamentos orais que contenham magnésio podentamaeconcentracéo de célcio ou magnésio em
pacientes susceptiveis, particularmente paciepntesfuncao dos rins comprometida, podendo produzir
hipercalcemia (concentracao elevada de calcio mgusd ou hipermagnesemia (concentracéo elevada de
magnésio no sangue), respectivamente.

- Fosfatos de potéssio ou fosfatos de potassidie sé

O uso concomitante de sais de calcio com fosfafotessio e/ou fosfato de sddio pode aumentar a
possibilidade de deposicao de célcio nos teciddegrse o calcio na forma de ions estiver elevado no
sangue.

- Tetraciclinas

O célcio pode formar complexos com os antibiétdogrupo das tetraciclinas, tornando-os inativos.
Desta forma, o gliconato de calcio ndo deve setunaido a estes farmacos antes da administracédo
intravenosa.

- Vitamina D

A vitamina D aumenta a absorcao gastrintestinaldcio. A alta ingestdo desta vitamina deve ser
evitada durante a terapia com calcio a menos glieaida em situagdes especiais. As concentracdes
plasméticas de célcio devem ser monitoradas emeqtasi em tratamento com vitamina D e gliconato de
calcio concomitantemente;

- Os efeitos dos blogueadores neuromuscularesesjmlhrizantes séo usualmente revertidos pela
administracdo concomitante de solugfes intraversesasis de célcio.

O uso simultaneo de sais de célcio pode aumentarabongar a acdo bloqueadora neuromuscular da
tubocurarina.

- Vitamina A;

Ingestédo excessiva de vitamina A, mais que 5.000dUHia, pode estimular a perda 6ssea e contapor
efeitos da administragdo de célcio, podendo cduparcalcemia (concentracéo elevada de célcio no
sangue).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Este medicamento deve ser conservado em tempesainiante, entre 15°C e 30°C. Desde que
armazenado sob condi¢des adequadas, o medicareenfodzo de validade de 24 meses a partir da data
de fabricacéo.

A solucéo de gliconato de célcio é limpida, inca@asenta de particulas visiveis. A ampola do
medicamento devera ser aberta somente no momeatindaistracao.

O medicamento ndo deve ser congelado.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.
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Caso vocé observe alguma mudancga no aspecto do neeginento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico paisaber se podera utiliza-lo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso restrito a hospitaise skr administrado somente por profissional
capacitado e em ambiente hospitalar.

A solucdo injetavel deve ser administrada lentampat via intravenosa e cuidados devem ser tomados
para evitar o extravasamento da solucao duramiegéb.

Assim como todas as solugdes injetaveis, antesaladministracdo o medicamento deve ser
inspecionado quanto a presenca de materiais dad@siou qualquer alteracao na solucéo.

Na presenca de precipitado (deposicao de glica®t@lcio na forma sélida), a ampola com a solucao
de gliconato de calcio pode ser levemente aquecidhanho-maria para dissolugdo deste precipitado.

- Posologia para pacientes adultos

Na hipocalcemia (concentracdo diminuida de céloisangue) ou reposigdo de eletrélitos: 970 mg via
intravenosa, administrados lentamente (ndo exdeddr por minuto). A posologia pode ser repeti@a, s
necessario, até que a tetania seja controlada.

Na hipercalemia (hiperpotassemia, concentracao staie de potdssio no sangue) ou hipermagnesemia
(concentracdo elevada de magnésio no sangue):glviadntravenosa, administrados lentamente (n&do
exceder 5 mL por minuto). A posologia deve sertajlssde acordo com as alteracdes
eletrocardiograficas, monitoradas constantemernntela administracao.

Limite diario de administracdo em pacientes adultésy (15 ampolas de 10 mL)

- Posologia para pacientes pediatricos

Criangasna hipocalcemia (concentracéo diminuida de caleisamgue): 200 a 500 mg (2 a 5 mL) de
solucéo de gliconato de calcio via intravenosa esedinica, administrados lentamente (ndo exceder
5mL por minuto). A posologia pode ser repetidajesgessario, até que a tetania seja controlada.

Lactentesas hipocalcemias (concentracao diminuida de catzigangue) graves séo tratadas por infusédo
lenta de 40 a 80 mg de calcio (4 a 8 mL) por kgek®, por dia. As infusdes devem ser feitas por
periodos ndo superiores a 36 horas. Somente dereadministradas solucdes limpidas (ndo exceder 5
mL por minuto).

Recém-nascidos: na hipocalcemia (concentracao didarde célcio no sangue) sintomatica (tetania ou
convulséo), administrar muito lentamente, por mteavenosa, 1 mL/kg da solugéo injetavel de glitmna
de célcio. Este procedimento deve ser acompanhadordrole rigoroso da frequéncia cardiaca e
monitorizagao do célcio no sangue.

Cuidados na administrag&o: se houver arritmia adibardia (diminuicio ou irregularidade do ritmo
cardiaco), parar imediatamente a administracaod®geadual ou abrupta da frequéncia cardiaca
implicam na suspensao da administracao da soléghoinistrar em veia calibrosa, ndo permitir o
extravasamento da solucéo.

Atencéo: a solucao de gliconato de célcio ndo devadministrada em artéria umbilical. Pode ocorrer
necrose mesentérica de grau variavel se a soloc@mfdindida em catéter posicionado em artéria
umbilical.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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A administracéo do gliconato de calcio somente deveealizada em ambiente hospitalar, sob
supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A administragao intravenosa de gliconato de cdloide ocasionar as seguintes reagdes adversas:

Incidéncia mais frequente:

- hipotenséo e tontura, rubor e sensagéo de calardor, batimentos cardiacos irregulares, nauseas
vomitos, rubor cutdneoash ou ardor no local da injecdo, sudorese, sensagfarichigamento.

A sensacao de formigamento pode aparecer devidmadpida administracdo da solucao de gliconato
de célcio, bem como vasodilatacdo, diminuicdo éagdo arterial, bradicardia (diminuicdo ou
irregularidade do ritmo cardiaco), arritmias cardfae sincope. O rubor cutanessh, dor ou ardor
podem indicar extravasamento da solucdo, podemsddtaeem descamacédo ou necrose da pele.

Incidéncia rara:

A hipercalcemia (concentracdo aumentada de catcgangue) raramente ocorre com a administragao
isolada de soluc@es de sais de calcio, mas podesoguando altas doses sao administradas a pesient
com faléncia crénica dos rins.

Sindrome hipercalcémica aguda: sonoléncia, naesedsitos continuos, debilidade.

Sintomas iniciais da hipercalcemia: constipacdearhoca seca, dor de cabeca continua, aumento da
sede, irritabilidade, perda do apetite, depressftah sabor metalico, cansaco ou debilidade néo
habituais.

Sintomas tardios da hipercalcemia: confuséo, son@épressao arterial alta, aumento da sensibdida
dos olhos e pele a luz, especialmente em pacisnbesetidos a hemodidalise, batimentos cardiacos
irregulares ou lentos, nauseas e vémitos, volumgida elevado ou aumento da frequéncia de miccao.
Na hipercalcemia grave, também sdo observadas maslan eletrocardiograma que consistem em
encurtamento do intervalo QT.

O aumento passageiro da pressédo arterial, particeifde em pacientes idosos ou hipertensos, pode
ocorrer durante a administragao intravenosa dedsagsicio.

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

Informe a empresa sobre o0 aparecimento de reacOemlesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Atencao: A administragcdo do gliconato de célcio soim deve ser realizada em ambiente hospitalar, sob
supervisao médica.

A administracdo de uma quantidade maior que aaddicle gliconato de calcio pode levar a um estado
hipercalcémico (concentracdo aumentada de calcgangue), sendo que o quadro clinico do paciente
depende da intensidade da hipercalcemia. As regsies gastrintestinais mais frequentes séo digpepsi
(desconforto na parte superior da barriga), coagéip, anorexia, hausea, e vomito. Os sintomasriasna
sdo polidria (eliminacao excessiva de urina) edgumdia (excessiva sensacdo de sede). As manifestacd
neurolégicas podem variar de dificuldade para coinaedio, sonoléncia e evoluir para confusdo mental
finalmente coma. As manifestacdes cardiovasculagegs frequentes séo a hipertenséo arterial e as
alteragGes de ritmo cardiaco, ndo sendo raro lamatiéc(diminuicao ou irregularidade do ritmo cacdia

e bloqueio do nodo AV de primeiro grau (desordernaraucéo elétrica do coragdo). A repercussao
eletrocardiografica mais frequente é o encurtaméatmtervalo QT.

O estado hipercalcémico é caracterizado por umeerracdo de célcio no sangu acima de 10,5 mg/dL
(2,6 mmol/L). Geralmente, com a suspenséo da adiragéo de sais de calcio ou de qualquer outro
medicamento que possa produzir hipercalcemia, drqude hipercalcemia leve em pacientes sem
sintomas é revertido, mas somente quando a furgsidrs destes pacientes ndo estiver comprometida.
Quando as concentracdes de calcio no sangue foegonas que 12 mg/dL (2,9 mmol/L), podem ser
necessarios os seguintes procedimentos de acamio goiadro de hipercalcemia do paciente:
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- Reidratacdo com cloreto de s6dio a 0,9% injetdnal via intravenosa e, apés hidratacdo, admagat
de doses baixas de diuréticos (furosemida) paba mireabsorcdo de sodio e célcio nos rins (etiohal
diurese para excrecéo do célcio).

- Controle das concentracdes de potassio e magme@siangue e inicio precoce da reposicdo destes sai
caso necessario, para evitar complicacfes do teatmnda superdose por gliconato de célcio;

- Acompanhamento eletrocardiografico, caso neciessgrde acordo com critério médico, uso de
bloqueadores beta-adrenérgicos (atenolol, metdpmitapranolol) no tratamento ou prevencao de
arritmias graves;

- O uso da calcitonina pode reduzir o nivel deiealo sangue, por inibir a reabsorcéo 6ssea e dstira
excrecao urinaria de calcio;

- Didlise peritoneal ou a hemodidlise podem sdizatlas em pacientes refratarios a outras medidas o
em pacientes com insuficiéncia renal. Nestes pioeatos, a queda dos niveis de calcio no sangue
ocorre rapidamente.

No tratamento da superdose deve ser realizadavdet®@o das concentracdes de calcio no sangue a
intervalos frequentes, para orientacdo no ajusteat@mento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagbes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
M.S.1.0041.0136

Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci&€RF-SP 34871
Fabricado por:

Laboratorio Sanderson S.A.

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 7073855
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/06/2014.
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Dados da submissao eletronica

Dados da petic8o/rimacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
26/06/2014 - 10461 - - - - - Todos — VP VP e VPS Todas

ESPECIFICO - Identificacéo do

Incluséao Inicial
de Texto de Bulg

— RDC 60/12

medicamento -
VPS
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