BULA PACIENTE

Gliconato de Calcio 10%

HALEX ISTAR
SOLUCAO PARA INFUSAO

100 mg/mL



Gliconato de Calcio 10%

gliconato de calcio monohidratado

() HALEXISTAR

APRESENTACAO

Solucdo para infusdo de gliconato de célcio 100mg/mL. Caixa contendo 100 ampolas de vidro incolor de
10 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

gliconato de calcio monohidratado 10%

Cada mL contém:

gliconato de calcio MONONIAIAtAdO. .........cceiveiieeie st e e s sr e reens 100 mg
Excipientes: D-sacarato de calcio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Hipocalcemia aguda, que consiste na reducédo da concentragdo de calcio do sangue (tetania hipocalemia
neonatal, tetania por deficiéncia paratireoide, deficiéncia de vitamina D e alcalose).

Deplecgdo de eletrdlitos.

Hiperpotassemia (aumento da concentracdo de potassio no sangue).

Hipermagnesemia (aumento da concentra¢do de magnésio no sangue).

Este medicamento também é utilizado como coadjuvante da reativacdo cardiaca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio ¢ essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. Intervém
na funcédo cardiaca normal, renal, respiracdo, coagulacdo sanguinea e na permeabilidade capilar e da
membrana celular. Ajuda a regular a liberacéo e armazenamento de neurotransmissores e horménios, a
captacdo e unido de aminoacidos, a absorcao de vitamina B12 e a secrecdo de gastrina (horménio que
estimula a secre¢do de suco gastrico no estdmago). A fragdo principal de calcio esta na estrutura
esquelética principalmente como hidroxiapatita, pequenas quantidades de carbonato de célcio e fosfatos
calcicos amorfos. O célcio dos 0ssos esta em constante troca com o calcio do plasma. Quando existe um
disturbio no equilibrio de calcio, por deficiéncia dietética ou outras causas, as reservas de calcio dos 0ssos
podem ser utilizadas para cobrir as necessidades agudas do organismo. Cerca de 80 % é eliminado por via
fecal. Sua unido as proteinas é moderada (45%). Farmacodinamicamente o gliconato de célcio
monohidratado é fornecedor de eletrolito, cardiotdnico, anti-hiperpotassémico, anti-hipermagnesémico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado nos casos de:

Hipercalcidria (hiperexcrecéo de calcio na urina), calculos renais de célcio, disfungéo renal cronica,
sarcoidose e toxicidade digitalica.

Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal.

N&o ha contraindicagdes relativas a faixa etaria para o uso de gliconato de célcio monohidratado.



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

A injecdo eleva a temperatura corporal, por isso, logo ap6s a administracdo, o paciente deve permanecer
em repouso por algum tempo a fim de evitar tontura.

As injecOes intravenosas devem ser feitas de forma lenta (10 mL durante 3 minutos), a fim de prevenir
sincope cardiaca (perda da consciéncia causada por diminuicdo do fluxo sanguineo cerebral).

Evitar o uso simultaneo com outros medicamentos que contenham calcio, fosfatos, magnésio ou
vitamina D.

Deve-se avaliar o risco-beneficio nos quadros de desidratacéo, diarreia ou ma absorgéo gastrintestinal
cronica e na disfuncéo cardiaca.

Deve-se evitar o extravasamento da solucdo durante a injecdo intravenosa, devido ao risco de dor,
erupcao cutanea, rubor, descamacdo ou necrose de pele. No caso de e extravasamento, deve-se
interromper imediatamente a infusdo do medicamento instalado.

Aspirar pela agulha o medicamento extravasado, quando possivel.

Medidas de suporte como a realizacdo de compressa quente, utilizacdo de medicamentos e monitorizacéo
do paciente devem ser adotadas.

O gliconato de célcio monohidratado 10% é uma solucéo concentrada que pode apresentar
precipitacio no decorrer do tempo. No momento do uso deve estar limpida. Se houver cristalizacéo
do medicamento, redissolver o precipitado em dgua morna de acordo com as seguintes instrugdes:

Aguecer a ampola em banho-maria até tornar a solucao limpida e apropriada para uso;
Antes do uso, resfriar a temperatura ambiente.

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

Pacientes Idoso

O produto pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se observem as
precaucdes necessarias. No entanto, deve ser administrado com cautela e sob prescricdo médica, pois
estes pacientes normalmente apresentam variacoes fisiolégicas (como aumento do percentual de gordura
corporal, diminuicdo da funcéo renal e hepética, etc.) que podem alterar o efeito do medicamento.

Interacbes Medicamentosas

O uso excessivo de alcool, tabaco ou cafeina diminui a absorcéo de célcio. O gliconato de célcio
monohidratado pode antagonizar o efeito da calcitonina no tratamento da hipercalcemia. Os estrogénios
aumentam a absorcéo de calcio. O uso simultaneo com glicosideos digitalicos (ex: digoxina, digitoxina,
deslanosideo) pode aumentar o risco de arritmias cardiacas. Os diuréticos tiazidicos (ex:
hidroclorotiazida, clortalidona) reduzem a excrecao de célcio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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?
Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

Ap0s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo podendo em hipotese
alguma guardar e conservar as soluces utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de
serem administradas as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Ndo
utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado.

Caracteristicas do produto: Este medicamento é um liquido limpido, incolor a castanho claro e inodoro.
Isento de particulas estranhas.



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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O modo correto de aplicacdo e administracdo do medicamento é pela via intravenosa.

Via de administracdo: Intravenosa e Individualizada.

Uso adulto e pediéatrico.

O gliconato de calcio monohidratado deve ser administrado somente pela via intravenosa; ndo utilizar as
vias intramusculares, intracardiaca ou subcutanea nem deixar extravasar, pois pode causar necrose ou
formacéo de abscesso.

Adultos

Na hipocalcemia/ reposicdo eletrolitica: 970mg via IV administrado lentamente. A posologia pode ser
repetida, se necessario, até que a tetania (contragdes involuntarias dos masculos) seja controlada.

Na hipercalemia/ hipermagnesemia: 1 a 2g via IV administrado lentamente, a posologia deve ser ajustada
de acordo com as alteragdes eletrocardiograficas, monitoradas constantemente durante a administragédo.

Criancas
Na hipocalcemia: 200 a 500mg via IV administrado lentamente para ndo exceder 5mL por minuto. A
posologia pode ser repetida se necessario, até que a tetania seja controlada.

Lactantes

As hipocalcemias graves sao tratadas por infusdo de 40 a 80mg de célcio (4 a 9mL) por kg de peso, por
dia. As infusdes devem ser feitas por periodos ndo superiores a 36 horas. Somente devem ser
administradas solu¢des limpidas. Duracdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Posicdo adequada para abertura da ampola de vidro

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes adversas geralmente sé aparecem com doses acima das recomendadas e em tratamentos
prolongados ou em pacientes com disfuncéo renal. A incidéncia mais frequente é de nauseas, vomitos,
erupcao cutanea, sonoléncia, batimentos cardiacos irregulares, sensa¢éo de formigamento. Mais
raramente pode observar debilidade, micc¢éo dolorosa ou dificil (calculos renais calcificados).

A infusdo muito rapida pode causar sintomas como hiperemia de face (aumento do fluxo sanguineo neste
local) ou vasodilatagdo periférica.

Rubor cuténeo, rash, dor ou ardor podem indicar extravasamento da solucdo, que pode resultar em
descamac&o ou necrose da pele.

Aumento passageiro da pressdo arterial, particularmente em pacientes idosos ou hipertensos, pode ocorrer
durante a administracao intravenosa de sais de célcio.

Ardor ou erupc¢do no local da injecdo, hipotensdo, rubor, formigamento, sincope, sudorese, tontura.

No caso de ocorréncia da “Sindrome hipercalcémica aguda” podem ocorrer debilidade, nduseas,
sonoléncia e vomitos continuos.

Os sintomas iniciais da hipercalcemia incluem anorexia, boca seca, cefaleia, cansago ou debilidade ndo
habituais, cefaleia continua, constipacdo grave, depressao mental, irritabilidade, sabor metalico e sede.



Sintomas tardios da hipercalcemia incluem aumento da pressao arterial, polidria (aumento do volume da
urina), confusdo, irritabilidade, dor muscular ou 6ssea, prurido e sonoléncia. Também pode ocorrer o
aumento da sensibilidade dos olhos e pele a luz.

No caso da hipercalcemia grave, pode ser observado um encurtamento do intervalo QT.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Considera-se como situacao hipercalcémica quando a concentragédo sérica ultrapassar 10 mg por 100 mL.
O tratamento indicado em caso de superdosagem é: suspenséao de qualquer suplemento calcico e de
vitamina D; reidratacdo com cloreto de sédio 0,9% por via intravenosa; utilizacdo isolada ou combinada
de diuréticos, corticoides, calcitonina e dialise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PACIENTE

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao / notificacdo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do . Data do N° Data de Versoes Apresentacbes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo de texto na bula
10454 nos itens 4. O QUE DEVO
ESPECIFICO SABER ANTES DE
Notificacdo de UTILIZAR ESTE 100 MG/ML SOL
Alterago de MEDICAMENTO? e item VP INFUS IV CX
8. QUAIS OS MALES 100 AMP VD
Texto de Bula — ESTE MEDICAMENTO INC X 10 ML.
RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? em
atendimento ao oficio n°
1150914187/2018
10454 —
ESPECIFICO — 100 MG/ML SOL
19/10/2018 1016008/18-6 N:: tlglr;?;%?)o d(ie Correcdes ortograficas. VP/VPS IlNOISL,JA\SN:;/\SE)(
Texto de Bula - INC X 10 ML.
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 100 mg/mL sol
29/08/2018 | 0849388/18-0 Notificagéo de Atualizagdo (_jos dizeres VPVPS infus iv_cx 100
Alteracdo de legais. amp vd inc x 10
Texto de Bula — mL
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO —
06/10/2015 | 0885814/15-4 | '\ouficacdo de Retificagdo do item 4. vp | 100mg/micx 100

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

amp vd x 10 ml




10454 —

ESPECIFICO —
03/08/2015 | 0099975/15-0 | 'Notificacdo de Incluséo da Identificagao do VP 100 mg/ml cx 100
Alteracdo de medicamento e de pH. amp vd x 10 ml
Texto de Bula -
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO -
07/10/2014 0893043/14_1 NOtIflcagaO de e [ K, VP 100 mg/ml CX 100
Alteracéo de x amp vd x 10 ml
Adequagdo a RDC 47/09.
Texto de Bula -
RDC 60/12
e
ESPECIFICO ~ componentes gliconato de
06/11/2013 0935221130 Notlflcagao de e B N célcio e sacarato de célcio VP 100 mg/ml cx 100
Alteragdo de x amp vd x 10 ml
em adquagdo a RDC
Texto de Bula — .
RDC 60/12 64/20_12, que atualizou a
lista de DCB’s
10461-
ESPECIFICO - .
Inclus&o Inicial Submissdo inicial do texto 100 mg/ml cx 100
12/04/2013 | 0277908/13-1 de bula em adequagédo a VP g
de Texto de amp vd x 10 ml
Bula— RDC RDC 47/2009

60/12




