GLICONATO DE CALCIO

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
100 mg/mL

Blau Farmacéutica S/A.



'Blau

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

gliconato de calcio

APRESENTACAO

Solucdo injetavel contendo 100 mg de gliconato de célcio + 5,023 mg de sacarato de calcio tetrahidratado em cada mL.
Embalagem com 100 ampolas de 10 mL.

Solucéo Injetavel 10%

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
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Cada 100 mg de gliconato de calcio proporciona 0,465 mEq de célcio correspondente a 9,3 mg de calcio elementar,
cada 5,023 mg de sacarato de calcio tetrahidratado proporciona 0,031 mEq de célcio correspondente a 0,627 mg de
céalcio elementar.

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O gliconato de célcio esta indicado a pessoas com falta ou que necessitem de uma quantidade maior de calcio como em
situacdes que requerem um aumento rapido na concentracdo de calcio no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O gliconato de célcio possui em sua composi¢do 0 célcio que participa de inimeros processos do metabolismo
humano, sendo eficaz no tratamento de pessoas que possuem pouca quantidade de calcio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em casos de alergias a qualquer dos componentes da formulagdo, para pessoas que
possuem ou tem tendéncia a formacdo de pedras nos rins, pessoas que possuem quantidades elevadas de calcio no
organismo, alta coagulacdo sanguinea, pessoas que possuem fibrilagdo ventricular, nos casos de insuficiéncia renal e
para pacientes que utilizam medicamentos para o coragdo do tipo digitalicos. As inje¢fes por via intramusculares e
subcutaneas sdo contraindicadas.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal.
Nao ha contraindicacfes relativas a faixa etaria para o uso de gliconato de calcio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com este produto deve ser individual e ndo adaptavel a outra pessoa, ainda que os sintomas apresentados
sejam iguais aos seus. As necessidades diarias normais variam de acordo com a idade, condi¢Bes de nutrigdo, salde e
administracéo junto com outros medicamentos.

Né&o se recomenda a administracao intramuscular e a via administragdo parenteral pode ocasionar reagdes alérgicas,
portanto, o gliconato de calcio deve ser administrado somente por profissionais experientes em locais que possuam
prontiddo para emergéncias. Se ocorrer reacdo alérgica, seu médico sabera como proceder.

Né&o se deve utilizar a via intramuscular.

Pacientes idosos
O produto pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos. Seu médico observara as precaucdes necessarias.

"0 gliconato de célcio é uma solucéo concentrada que pode apresentar precipitacdo no decorrer do tempo. Se
isso ocorrer, entrar em contato com o SAC"'.
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Atencao: Nao misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo
administrado o medicamento prescrito.
Deve-se ter extremo cuidado para nao trocar as ampolas com solucdes diferentes.

Gravidez e amamentacao

O gliconato de calcio deve ser administrado a mulheres gravidas apenas se for realmente necessario. Deve-se informar
ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Néo foram realizados estudos
gue comprovassem danos ao feto e a mulher gravida.

Néo se sabe se 0 medicamento é passado para o leite humano. Se vocé estiver amamentando, apesar de ndo ter sido
demonstrado risco para o bebé, vocé deve informar o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

InteracOes medicamentosas

Podem ocorrer alteragdes dos batimentos cardiacos ao se administrar gliconato de célcio a0 mesmo tempo do que
alguns medicamentos para o coragdo, como os do tipo glicosideos cardiotonicos; recomenda-se administrar, nesses
casos, lentamente e em pequenas quantidades, o gliconato de calcio ou, mesmo, evitar a sua administragao.

Né&o se recomenda a utilizagdo concomitante do gliconato de calcio com tetraciclinas; estes antibioticos, pela presenca
do célcio, sdo inativados formando complexos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag&o.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Conservacdo depois de aberto
N&o guardar a ampola depois de aberta, consumir todo o contelido da ampola no momento de abertura da mesma.

Caracteristicas do medicamento
O gliconato de célcio apresenta-se na forma de solucéo injetavel limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de
particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O profissional da satde deve verificar, antes da utilizacdo se a solugdo no interior da ampola esta na forma liquida,
livre de qualquer substancia que possa comprometer a eficacia e a seguranca do medicamento. O profissional ndo
devera utilizar o produto ao verificar qualquer alteragédo que possa prejudicar o paciente.

Dosagem
Este medicamento deve ser administrado somente em servigos profissionais autorizados e por profissionais da salde
experientes e em locais preparados para o atendimento a emergéncias.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Caso vocé esqueca de administrar uma dose, esta devera ser administrada

assim que possivel, respeitando e seguindo, o intervalo determinado pelo seu médico.
Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Se ocorrer sobredosagem intravenosa ou injecdo intravenosa demasiada rapida é provavel a ocorréncia de sintomas de
hipercalcemia, os quais se podem manifestar como reacBes adversas cardiovasculares e outras reacdes adversas
sistémicas.

A ocorréncia e a frequéncia das reaces adversas esta diretamente relacionada com a taxa de administracdo e com a
dose administrada.

Sob condicBes recomendadas de utilizacdo, estes efeitos sdo raros (< 1/1000).

Cardiopatias e vasculopatias:

- hipotensdo, bradicardia, arritmia cardiaca, vasodilatacdo, colapso vasomotor (possivelmente fatal), rubor,
principalmente ap6s injecdo demasiada rapida.

Doencas gastrintestinais:

- nduseas, vomitos

Alterac@es gerais:

- sensacdo de calor, suores

AlteracGes no local de administracédo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Na ocorréncia de superdose, seu médico sabera como proceder.

Em caso de uso de grande quantidade desde medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi - CRF-SP n° 4.931
Reg. MS n° 1.1637.0083
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QUALIDADE

@ Blau

Venda sob prescricdo médica.
Uso restrito a hospitais.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
10461 —
10461 - P
ESPECIFICO — ESPECIFICO
Notificacdo de — Notificagao Dizeres
10/02/2015 - : 10/02/2015 - de Alteracédo 10/02/2015 . VP Todas
Alteracéo de Legais
de Texto de
Texto de Bula — Bula - RDC
RDC 60/12 60/12
10461 -
10461 - <
ESPECIFICO - EEPIES LZ;COO
27/06/2014 | 0510861/14- | Inclusdo Inicial | 5756/751, | 051036114~ 1\ ieiaide | 27/06/2014 | Todos VP Todas
4 de Texto de 4
Texto de
Bula - RDC
60/12 Bula—- RDC
60/12
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