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ISOFARMA - SOLUGAO DE GLICONATO DE CALCIO 10%
gliconato de célcio

APRESENTAGOES
Solugéo injetavel, estéril e apirogénica com:

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

gliconato de CAICIO.........cccceiveeriieeeiiiiseee s 9,79¢g
sacarato de CAICIO........cocerurueririeicesee s 0,45¢g
dgua para iNJEGAD 0.5.P. «evevrvrrrrrerrrirerrresieerisisesesieeneas 100 mL

Conteudo eletrolitico:
CAICIO. ..t 0,46 mEg/mL

Osmolaridade... 683 mOsmol/L
0] SR 6,0-8,2

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

E indicado no tratamento dos estados agudos de hipocalcemia (como tetania neonatal); na tetania resultante de insuficiéncia de paratormdnio
ou de vitamina D, na alcalose e na prevencéo de hipocalcemia durante ou ap6s transfusodes.

Este medicamento também é indicado na preparacéo de solugdes para didlise peritoneal ou hemodiélise como restaurador de eletrélitos e no
tratamento da hiperpotassemia e no tratamento coadjuvante da hipermagnesia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicacdo na préatica
da area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O célcio é um elemento fundamental no organismo. Tem participagéo indispensavel na formagédo dos 0ssos, na regulagdo da permeabilidade
da membrana celular aos ions sédio e potéssio e, consequentemente, na excitabilidade da membrana celular.

Desempenha papel importante nos processos de transmissdo nervosa, contragdo muscular, coagulacdo sanguinea (Fator 1V), reacGes
antigeno-anticorpo e de fixagdo do complemento, fagocitose, secrecéo e agdo de enzimas e horménios (amilase, catecolaminas), manutengéo
da contratilidade, ritmo e tonicidade do miocéardio. Ainda tem grande importancia nos periodos de gestagdo, lactacdo e crescimento,
juntamente com a vitamina D e fosforo.

4, CONTRA-INDICAQ()ES
Este medicamento é contra-indicado a pacientes sob medicagdao digitalica, portadores de calculo renal e a individuos com hipercalcemia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, é indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvagéo, depoésito ou violagdo do recipiente;
- evitar extravasamentos.

Ha relatos de que o uso deste medicamento envolve risco de uma alteragdo neurolégica do paciente.

Administrar este medicamento preferencialmente por infusdo intravenosa, pois, por via intramuscular, frequentemente provoca abscesso.

A administragdo intravenosa deve ser lenta para evitar transvasamento da veia e surgimento de sintomas como hiperemia de face ou
vasodilatacéo periférica.

Sais de calcio devem ser administrados cautelosamente a pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca ou com sarcoidose; eles aumentam o
efeito cardiaco dos digitalicos e podem causar intoxicagdes.

Erro de diluicdo deste medicamento, com infusdo de solucdes excessivamente concentradas, pode acarretar: aumento da osmolaridade do
plasma, sede, agitagao, irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a convulses, além de processo inflamatério da veia utilizada.
Informar ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término, pois ndo ha seguranca quanto ao uso do
produto durante essa fase e na lactacéo.

S6 deve ser administrado a mulheres gravidas caso seja realmente necessario.

Informar também se estiver amamentando.

Néo é conhecido se solugdo de gliconato de célcio 10% é excretada para o leite materno.

Categoria C:
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Evitar a administracdo deste medicamento com outros compostos de célcio.

Né&o combinar com outros farmacos, pois o calcio é incompativel com varios desses farmacos.

Solugdo de gliconato de célcio 10% apresenta incompatibilidade com anfotericina B, cefalotina sédica, novobiocina sédica, cefamandol,
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cloridrato de dobutamina e tetraciclina.
Com glicosideos cardiotonicos: sinergismo; com tetraciclinas, inativacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Isofarma — solug&o de gliconato de calcio 10% deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

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

Solugo limpida, incolor e isenta de particulas em suspens&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
E administrado por infusdo intravenosa lenta.
Aadministracdo deste medicamento deve ocorrer da seguinte forma:

Adultos
Como anti-hipocalcémico ou restaurador de eletrélitos: 970 mg (4,72 mEq Ca*?)
Para tratamento de hiperpotassemia e hipermagnesemia: 1 a 2 g (4,95 a 9,8 mEq Ca*?)

Criangas
Como hipocalcémico: 200 a 500 mg (0,98 a 2,4 mEq Ca*? respectivamente) como dose Unica.

Idosos
Também pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade, desde que sejam observadas as precaugdes comuns a0 mesmo.

MODO DE USAR

Ap6s a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume néo utilizado.
Nao trocar ampolas com medicamentos diferentes e nem mistura-los. A troca pode ser fatal.

ATENCAO:

SEGUNDO A USP (UNITED STATES PHARMACOPEIA), A INJECAO DEVE ESTAR LIMPIDA NO MOMENTO DO USO. SE
HOUVER CRISTALIZACAO DO MEDICAMENTO, REDISSOLVER O PRECIPITADO EM AGUA MORNA DE ACORDO COM AS
SEGUINTES INSTRUGOES:

- AQUECER A AMPOLA EM BANHO-MARIA ATE TORNAR A SOLUGAO LIMPIDA E APROPRIADA PARA USO;

- ANTES DO USO, RESFRIAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

Instrucdes para a abertura da ampola de Isofarma — solucéo de gliconato de célcio 10%

Segure a ampola na posicéo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ird remover a porcao de
liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser utilizado (figura 1).

Com a ampola na posigao vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para tras (45°) (figura3).

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-0 no sentido anti-horario (figura 5), até abrir
completamente a ampola plastica.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).
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Inverta a ampola plastica e retire 0 seu conteido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7). E comum
permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).

9. REACOES ADVERSAS

Pode causar hipercalcemias, incluindo os seguintes sintomas: anorexia, nausea, vomito, constipagdo, dor abdominal, fraqueza muscular,
distarbios mentais, nefrocalcinose, calculo renal e, em casos severos, arritmias cardiacas e coma.

Entretanto, o tratamento dessas reacdes adversas, como a hipercalcemia severa, pode ser realizado com a administracdo de cloreto de sédio
por infusdo intravenosa, para expandir o fluido extracelular. Pode-se administrar, junto ou logo apés, furosemida ou outro diurético para
aumentar a excregao do célcio.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual www.nuvis.ce.gov.br ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Consultar imediatamente o médico se tiver utilizado este medicamento excessivamente e/ou apresentar quaisquer destes sinais de reacdes:
nauseas, vomitos, anorexia, constipagéo e distirbios mentais.

Se as concentragdes séricas de calcio forem maiores que 12 mg/100 mL, adotar medidas imediatamente: fazer hidratagdo com cloreto de
sodio 0,9% por infusdo intravenosa, forgando a diurese para excretar o célcio.

Monitorar as concentragdes séricas de potassio e magnésio com ECG e incluir a hemodialise.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0020
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda

Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura

Eusébio — CE — CEP: 61.760-000

CNPJ: 02.281.006/0001-00

Indstria Brasileira

SAC 90 (XX) 85 3878.0900 — sac@isofarma.com.br www.isofarma.com.br
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Histdrico de alteragéo para a bula

isofarma

Data de Aprovacéo da
NUmero do Expediente Nome do Assunto Data da Notificagdo/Peticdo Peticdo Itens Alterados
10273 — ESPECIFICO — Alteragéo de
Texto de Bula (que ndo possui Bula
591265/10-2 Padrdo) — adequagdo a RDC n° 47/2009 13/07/2010 20/04/2011 Adequagdo a RDC n° 47/2009
Submiss&o eletrénica para
10461 — ESPECIFICO — Inclusio disponibilizacdo do texto de bula no
N/A Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12 13/12/2013 13/12/2013 bulério eletrénico da ANVISA.




