GLICONATO DE CALCIO
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MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

gliconato de célcio

APRESENTACAO

Solugdo injetavel contendo 100 mg de gliconato de calcio + 5,023 mg de sacarato de calcio tetraidratado em cada mL. Embalagem contendo 100
ampolas de 10 mL.

Solugéo Injetavel 10%

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:
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Cada 100 mg de gliconato de calcio proporciona 0,465 mEq de célcio correspondente a 9,3 mg de célcio elementar, cada 5,023 mg de sacarato de
calcio tetraidratado proporciona 0,031 mEq de célcio correspondente a 0,627 mg de célcio elementar.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O gliconato de célcio esta indicado no tratamento das hipocalcemias em situagdes que requerem um aumento rapido na concentragao dos ions célcio
no soro, tais como: tetanias, deficiéncia de vitamina D e alcalose.

Também é indicado como restaurador de eletrélitos cardiotonicos, no tratamento da hiperpotassemia e como coadjuvante no tratamento dos
distarbios do metabolismo do magnésio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O célcio ¢ eficaz no tratamento de hipocalcemia, hiperpotassemia, hipermagnesemia e em situages onde o paciente necessite quantidades
aumentadas de célcio 2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética e Farmacodinamica

O célcio é essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. Intervém na funcéo cardiaca normal, fungéo renal,
respiracdo, coagulacdo sanguinea e na permeabilidade capilar e da membrana celular. Além disso, ajuda a regular a liberagdo e armazenamento de
neurotransmissores e hormaonios, a captagao e unido de aminoacidos, absorgéo de vitaminas B, , e a secrecéo de gastrina.

O célcio dos ossos estd em constante troca com o calcio do plasma. Quando existe um transtorno no equilibrio do calcio devido a uma deficiéncia na
dieta ou outras causas, as reservas de calcio dos ossos podem deplecionar para cobrir as necessidades do organismo.

4. CONTRAINDICAGOES
O gliconato de célcio é contraindicado em pacientes sob medicagdo digitalica, portadores de célculos renais, insuficiéncia renal, hipercalcemia, alta
coagulagéo sanguinea, fibrilacéo ventricular. Ndo se recomenda injecdes intramusculares e subcutaneas.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administragdo parenteral pode ocasionar reag@es alérgicas. Deve-se ter cautela na administragdo desse medicamento a pacientes com possiveis
antecedentes de reacOes alérgicas, especialmente, em casos de hipersensibilidade a medicamentos. No caso de rea¢des de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser interrompido e outras medidas terapéuticas devem ser adotadas.

Os sais de calcio devem ser administrados com cautela a pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca ou com sarcoidose.

O célcio aumenta os efeitos cardiacos dos digitalicos e pode ocasionar uma intoxicagéo digitalica.

O produto pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se observem as precaucdes necessarias.

O gliconato de célcio é uma solugédo concentrada que pode apresentar precipitacdo no decorrer do tempo. Se isso ocorrer, entrar em contato
com o SAC.

Atencado: Ndo misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo administrado o medicamento prescrito.
Deve-se ter extremo cuidado para ndo trocar as ampolas com solucdes diferentes.

Gravidez e lactagédo

Estudos de reproducéo em animais ndo foram realizados com o gliconato de célcio. N&o se sabe também se o medicamento pode causar dano ao feto
quando administrado a uma mulher gravida ou afetar a capacidade reprodutiva.

O gliconato de clcio deve ser administrado a mulheres gravidas apenas se for realmente necessario.

N&o se sabe se 0 medicamento é excretado no leite humano.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Podem ocorrer arritmias ao administrar em conjunto gliconato de célcio e glicosideos cardiotdnicos, pois os efeitos inotrépicos sédo sinérgicos,
recomenda-se administrar o gliconato de célcio, lentamente e em pequenas quantidades ou evitar a sua administracdo em pacientes que fagam o uso
de digitalicos.

Nao se recomenda a utilizagdo concomitante do gliconato de célcio com tetraciclinas; estes antibi6ticos, pela presenga do célcio, sdo inativados
formando complexos.

N4o se recomenda a administragdo intravenosa concomitante de gliconato de calcio com outros medicamentos.

Interferéncia em exames laboratoriais

Pode ocorrer elevagdo dos niveis plasmaticos do 11-hidroxi-corticoster6ide ao administrar o gliconato de célcio, mas, ap6s uma hora, 0s niveis
retornam ao normal.

O gliconato de calcio pode produzir valores falso-negativos nos valores séricos e urinarios do magnésio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O gliconato de célcio apresenta-se na forma de solugéo injetavel limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Preparo do produto

Inspecione, antes de sua utilizagéo, se a solugdo no interior da ampola de vidro incolor esta na forma liquida, livre de fragmentos ou de alguma
substancia que possa comprometer a eficacia e a seguranca do medicamento. Néo devera ser utilizado o produto ao verificar qualquer alteragdo que
possa prejudicar o paciente.

Deve-se utilizar a via intravenosa e a aplicacéo deve ser lenta evitando que haja extravasamento do vaso sanguineo.

Né&o se recomenda a via intramuscular, visto que pode resultar em formagao de abscesso no local da injecéo.

Posologia

Adultos:

Na terapéutica das hipocalcemias ou como restaurador de eletrélitos: utilizar 9,7 mL, contendo 970 mg (4,81 mEq de Ca”) por via intravenosa
lentamente.

Para tratamento da hiperpotassemia e hipermagnesemia: utilizar 1 a 2 ampolas de 10 mL, contendo 1 a 2 g (4,96 a 9,92 mEq de ca”
respectivamente) por via intravenosa lentamente.

Prescri¢do usual limite para adulto: administrar 15 ampolas de 10 mL, contendo 15 g (74,4 mEq de Ca”) por dia.

Criancgas:
Na corre¢do da hipocalcemia: administrar 2 a 5 mL, contendo 200 a 500 mg (0,992 a 2,48 mEq de Ca”respectivamente) como dose Unica,
administrada lentamente.

9. REACOES ADVERSAS

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

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

Sob condi¢des recomendadas de utilizagdo, estes efeitos sdo raros (< 1/1000).

Cardiopatias e vasculopatias

- hipotenséo, bradicardia, arritmia cardiaca, vasodilatagdo, colapso vasomotor (possivelmente fatal), rubor, principalmente apds injecdo demasiada
rapida.

Doencas gastrintestinais

- nduseas, vomitos

AlteracGes gerais

- sensagdo de calor, suores

Alteragdes no local de administracéo

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 Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Quando as concentragdes séricas de calcio sdo maiores que 12 mg/100 mL, algumas medidas imediatas podem ser adotadas, de acordo com o caso
clinico, tais como: hidratacdo com cloreto de sodio a 0,9%, por via intravenosa, estimulo da diurese para excretar o calcio, monitoragao das
concentracdes séricas de potassio e magnésio, acompanhamento eletrocardiogréfico e indicagdo de hemodialise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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QUALIDADE
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Venda sob prescri¢do médica.

Uso restrito a hospitais.
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