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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Gluconato de Cécio 10 % B. Braun, solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém 94 mg de gluconato de calcio equivalente a 0,23 mmol de calcio.
Cada ampola de 10 ml contém 940 mg de gluconato de célcio equivalente a 2,26 mmol de calcio.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

Solugdo aquosa, limpida, incolor a castanha clara, praticamente isenta de particulas.
Osmolaridade tedrica: 660 mosm/|

pH: 55-75

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Tratamento da hipocacémia sintomatica em fase aguda.
4.2 Posologia e modo de administracéo

O intervalo de concentracéo plasmética normal de célcio € 2,25 — 2,75 mmol ou 4,5 - 5,5 mEq por
litro. O objetivo do tratamento deve ser o restabelecimento deste equilibrio. Durante ateragpéutica,
os niveis séricos de célcio devem ser cuidadosamente monitorizados.

Posologia

Adultos:

A doseinicial habitual para adultos é 10 ml de Gluconato de Célcio 10 % B. Braun, correspondente
a 2,26 mmol ou 4,52 mEq de célcio. Se necess&rio, a dose pode ser repetida, consoante o estado
clinico do doente. As doses subsequentes devem ser gustadas de acordo com o nivel sérico de
célcio atud.

Populacéo pedidtrica (< 18 anos)

A dose e avia de administracdo dependem do grau de hipocalcémia e da natureza e gravidade dos
sintomas. Em caso de sintomas neuromuscul ares moderados, € preferivel a administracéo de célcio
ord.

A tabela seguinte apresenta valores de doses iniciais habituais, para orientacéo:
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Idade Peso Corpora (kg) ml Eg. em mmol (mEQ) de calcio

3 meses 55 2-5 0,45-1,13 (0,9 —2,26)

6 meses 75 2-5 0,45-1,13 (0,9 —2,26)

1 ano 10 2-5 0,45-1,13 (0,9 - 2,26)

3 anos 14 5-10 1,13 -2,26 (2,26 —4,52)

7,5 anos 24 5-10 1,13 -2,26 (2,26 —4,52)

12 anos 38 5-10 1,13 -2,26 (2,26 — 4,52)

> 12 anos > 38 idéntico aos adultos

Correspondente a gproximadamente:

Bebés e criancas até aos 3 anos
0,4 — 1 mi/kg de peso corpora (2 0,09 —0,23 mmol [0,18 — 0,45 mEq] de calcio por kg de peso
corporal) parabebés e criangas até 3 anos,

Criancas dos 4 aos 12 anos
0,2 -0,5 ml/kg de peso corpora (2 0,05-0,1 mmol [0,1 —0,2 mEq] de célcio por kg de peso
corporal) para criangcas dos 4 aos 12 anos.

Adolescentes > 12 anos
No caso de doentes com idade superior a 12 anos, deve aplicar-se a posologia indicada para os
adultos.

Doentes idosos

Embora ndo existam evidéncias de que a toleréncia a injecéo de gluconato de cacio sgja
diretamente afetada pela idade avancada, fatores que podem, por vezes, estar associados a idade,
tais como fungdo renal comprometida e dieta deficiente, podem influenciar indiretamente a
toleréncia e pode ser necesséria a reducéo da dose.

Em caso de sintomas graves de hipocalcémia (por ex. sintomas cardiacos), podem ser necessérias
dosesiniciais mais elevadas (até 2 ml/kg de peso corporal, 2 0,45 mmol [0,9 mEq] de célcio por

kg de peso corporal) de forma apromover o rgpido restabelecimento dos niveis séricos normais de
cécio.

Além disso, se necessério, e dependendo do estado clinico do doente, adose pode ser repetida. As
doses subsequentes devem ser gjustadas de acordo com o nivel sérico de clcio actudl.

A terapéuticaintravenosa deve ser seguida de administracdo ord, se indicado, por ex. em casosde
deficiénciade cdciferol.
Modo de administragéo

O doente deve estar na posicdo deitada e ser atentamente observado durante ainjegdo. A
monitorizac&o deve incluir a frequéncia cardiaca ou ECG.

Adultos

Injecdo intravenosa lenta ou injecdo intramuscular profunda.

Devido ao risco de irritacdo locd, apenas se deve utilizar aviaintramuscular quando ndo for
possivel a administracdo através de injecdo intravenosa. Deve ter-se em atencdo que as injegdes
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intramusculares devem ser aplicadas a uma profundidade intramuscular suficiente,
preferencialmente naregido glutea (ver secgoes 4.4 e 4.8). No caso de doentes obesos, deve optar-se
por uma agulha mais longa para garantir o posicionamento seguro da injecdo no musculo e ndo no
tecido adiposo. Caso sgjam necessarias injecoes repetidas, o local deinjecéo devera ser alterado de
cadavez.

A taxa de administracdo intravenosa ndo deve exceder 50 mg de gluconato de célcio por minuto,
correspondendo a0,5 ml de Gluconato de Cécio 10 % B. Braun ndo diluido, em adultos.

Doentes pediétricos (< 18 anos)

Apenas injecdo intravenosa ou perfusdo intravenosa lenta, (ambas apos diluicdo), de modo aobter
taxas de administracéo suficientemente baixas e para evitar irritacdo/necrose no caso de
extravasamento acidental.

A taxa de administracdo intravenosa néo deve exceder 5 ml de umadilui¢do de 1:10 por minuto
(ver seccéo 6.6) de Gluconato de Célcio 10 % B. Braun, em criancas e adolescentes.

Asinjecdes intramuscul ares ndo devem ser realizadas em doentes pediatricos.
4.3 Contraindicactes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na seccéo 6.1.
Hipercalcémia (por ex. em doentes com hiperparatiroidismo, hipervitaminose D, tumores
descalcificantes, insuficiéncia renal, osteoporose imobilizante, sarcoidose, Sindrome lactoalcalina)
Hipercalciuria

Intoxicagdo com glicdsidos cardiacos

Terapia concomitante com glicdsidos cardiacos. A Unica excecdo admissivel € a administracéo
mandatoria de céalcio por viaintravenosa para o tratamento de manifestagdes de hipocacémia grave
com risco de vidaimediato para o doente, apenas se ndo exigirem aternativas terapéuticas mais
seguras disponiveis e se ndo for possivel aadministracdo de célcio por viaora (ver seccoes4.4 e
4.5)

A utilizagdo concomitante de ceftriaxona e de medicamentos intravenosos que contenham calcio é
contraindicada em recém-nascidos prematuros e em recém —nascidos (< 28 dias deidade). A
ceftriaxona ndo deve ser utilizada em recém-nascidos prematuros e em recém—nascidos (< 28 dias
de idade) se estes estiverem areceber (ou se, se espera que recebam) medicamentos intravenosos
gue contenham calcio.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo

Adverténcias especiais

No caso excecional de administracdo intravenosa de gluconato de calcio a doentes sob terapéutica
concomitante com glicésidos cardiacos, € mandatoria a monitorizagdo cardiaca adequada e a
disponibilidade de tratamento de emergéncia para complicagdes cardiacas tais como arritmias
graves.

Os sais de calcio apenas devem ser utilizados com precaucéo e apds cuidadosa avaliagdo da sua
indicacd em doentes com nefrocalcinose, doenca cardiaca, sarcoidose (Doenca de Boeck), nos
doentes sob tergpéutica concomitante com adrenalina (ver secgdo 4.5) e nos idosos.

O comprometimento dafuncdo renal pode estar associado a hipercalcémia e hiperparatiroidismo
secundario. Assim, nos doentes com comprometimento dafungdo renal, o calcio parentérico apenas
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deve ser administrado apos cuidadosa avaliagdo daindicac&o e o equilibrio calcio-fosfato deve ser
monitorizado.

Doentes que estéo a ser tratados com ceftriaxona:

Em doentes de qualquer idade, a ceftriaxona ndo pode ser misturada nem administrada
simultaneamente com nenhuma solucdo intravenosa que contenha calcio, nem mesmo através de
linhas de perfusdo ou locais de perfusdo diferentes (ver seccdo 6.2).

Foram descritos casos de reagdes fatais com preci pitados de célcio-ceftriaxona nos pulmdes e rins
em recém-nascidos prematuros e de termo com menos de 1 més.

Contudo, em doentes com idade superior a28 dias, se administrar sequencialmente ceftriaxona e
solugdes que contenham célcio, as linhas de perfusdo devem ser em sitios diferentes ou devem ser
totalmente irrigadas entre perfusdes com uma solucgéo saina fisioldgica para evitar precipitagdo. As
perfusdes sequenciais de ceftriaxona e de medicamentos que contenham célcio tém de ser evitadas
no caso de hipovolemia.

Precaucoes especiais de utilizacdo

As solucdes contendo célcio devem ser administradas lentamente de formaaminimizar a
vasodilatac8o periférica e a depressdo cardiaca

As injecBes intravenosas devem ser acompanhadas de monitorizacdo da frequéncia cardiaca ou
ECG, umavez que pode ocorrer bradicardia com vasodilatacdo ou arritmia quando a administracéo
de calcio é demasiado rgpida.

Em doentes pediétricos, o Gluconato de Calcio 10 % B. Braun ndo deve ser administrado por via
intramuscular, mas goenas lentamente por via intravenosa.

Os doentes sob tergpia com sais de calcio devem ser cuidadosamente monitorizados para assegurar
amanutencéo do correto equilibrio do calcio, evitando-se adeposicéo tecidular.

Quando sdo administradas elevadas doses de calcio por via parentérica, os niveis plasméticos de
calcio, bem como a suaexcre¢ao urinéria, devem ser monitorizados.

Umavez que o célcio éinsoluvel no tecido adiposo, pode ocorrer infiltragdo com consequente
formac&o de abcesso, endurecimento tecidular e necrose.

Apobs injecdo intramuscular superficial ou perivascular pode ocorrer irritagdo loca, que pode
implicar ablacdo da pele ou necrose tecidular (ver seccéo 4.8). O extravasamento deve ser evitado e
o local de administracéo deve ser cuidadosamente monitorizado.

Deve evitar-se 0 consumo de elevadas quantidades de vitamina D.

4.5 InteragBes medicamentosas e outras formas de interacdo

Os efeitos da digoxina e de outros glicdsidos cardiacos podem ser potenciados pelo célcio, o que
pode conduzir atoxicidade grave. Assim, esta contraindicada a administracéo intravenosa de
preparacoes de calcio a doentes sob terapia com glicosidos cardiacos. A Unica excegdo admissivel €
aadministragdo mandatéria de célcio por viaintravenosa para o tratamento de manifestactes de
hipoca cémia grave com risco imediato de vida para o doente, apenas se ndo existirem aternativas
terapéuticas mais seguras disponiveis e se ndo for possivel a administracdo de calcio por viaora
(ver seccbes 4.3 e4.4).

A administracdo simulténea de calcio e adrenalina pode conduzir a arritmia cardiaca (ver sec¢céo
4.4).

O célcio e 0 magnésio antagonizam mutuamente os seus efeitos.

O célcio pode antagonizar o efeito dos antagonistas do cécio (bloqueadores dos canais de célcio).
A coadministracdo com diuréticos tiazidicos pode induzir hipercalcémia umavez que estes
medicamentos reduzem a excregdo renal do cacio.

Interagdo com ceftriaxona



APROVADO EM
13-05-2013
INFARMED

Ver seccbes 4.4 €6.2.
4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

O célcio atravessa a barreira placentéria e a sua concentragcdo no sangue fetal € superior ado sangue
materno.

O Gluconato de Cécio 10 % B. Braun ndo deve ser utilizado durante a gravidez exceto se tal for
considerado essencial. A dose administrada deve ser cuidadosamente calculada e os niveis séricos
de calcio devem ser avaliados regularmente de forma a evitar hipercalcémia, a qua pode ser
prejudicial para o feto.

Amamentacdo

O célcio € excretado no leite materno. Tal deve ser considerado aguando da administragdo de calcio
amulheres aamamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méagquinas
N&o relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

A freguéncia dos efeitos indesegjaveis indicada abaixo € definida segundo a seguinte convencao:
Muito frequentes ~ >1/10

Freguentes >1/100 a<1/10

Pouco frequentes  >1/1.000 a<1/100

Raros >1/10.000 a<1/1.000

Muito raros < 1/10.000

Desconhecidos A frequéncia ndo pode ser calculada apartir dos dados disponiveis

Efeitos indesegjaveis cardiovasculares e outros efeitos indesegjaveis sistémicos podem ocorrer como
sintomas de hipercalcémia aguda, resultando da overdosagem intravenosa ou da injecéo intravenosa
demasiado rgpida. A sua ocorréncia e frequéncia é diretamente relacionada com ataxa de
administracdo e dose administrada. Sob as condic¢es recomendadas de utilizag&o, afrequéncia de
ocorréncia destes efeitos € desconhecida.

Cardiopatias
Desconhecidos: Bradicardia, arritmia cardiaca

Vasculopatias
Desconhecidos: Hipotensdo, vasodilatacéo, colapso circulatério (possivelmente fatal), rubor,
principalmente apos injecéo demasiado rapida.

Doencas gastrointestinais
Desconhecidos; Nauseas, vomitos

PerturbacOes gerais e alteragbes no local de administracéo
Desconhecidos: Sensacéo de calor, suores
Desconhecidos: A injecéo intramuscular pode ser acompanhada por sensacdes de dor ou eritema.



APROVADO EM
13-05-2013
INFARMED

Reacbes adversas apenas passiveis de ocorrer se atécnica de administracdo for efetuada
incorretamente:

Se ainjecdo intramuscular ndo for aplicada a uma profundidade intramuscular suficiente, pode
ocorrer infiltracéo no tecido adiposo com subsequente formac&o de abcesso, endurecimento
tecidular e necrose.

Foram notificados casos de calcificacdo dos tecidos moles devido a extravasamento, possivelmente
seguidos de ablacdo da pele e necrose.

A vermelhiddo cuténea, a sensacdo de queimadura ou a dor durante a injecéo intravenosa podem ser
indicios daocorréncia de uma injecéo perivascular acidental, que pode originar necrose tecidular.

4.9 Sobredosagem

Sintomas

Os sintomas de hiperca cémia podem incluir: anorexia, nausea, vomitos, obstipacéo, dor abdominal,
polidria, polidipsia, desidratacéo, fraqueza muscular, dor 6ssea, calcificacdo rend, entorpecimento,
sonoléncia, confusdo, hipertensdo e, em casos graves, arritmia cardiaca até paragem cardiaca e
coma.

Caso ainjecdo intravenosa sgja demasiado rgpida, podem ocorrer sintomas de hipercacémia, bem
como sensacdo de gosto calcério, afrontamentos e hipotenséo.

Tratamento de emergéncia e antidotos

O objetivo do tratamento deve ser o de baixar as concentracdes plasméticas de calcio que se
encontram elevadas.

A abordagem inicial deve incluir re-hidratacdo e, na hipercacémia grave, pode ser necessario
administrar cloreto de sodio por perfuséo intravenosa para expandir o fluido extracelular. Pode
administrar-se calcitonina paradiminuir as concentragdes séricas elevadas de calcio. Para aumentar
aexcrecdo de célcio, pode administrar-se furosemida, mas os diuréticos tiazidicos devem ser
evitados uma vez que podem aumentar a absorcéo renal de cacio.

Pode considerar-se a utilizagcdo de hemodidise ou didlise peritoneal caso outras medidas fahem e se
o0 doente permanecer com sintomatologia aguda. Os eletrolitos séricos devem ser cuidadosamente
monitorizados durante o tratamento da sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12 .2.1 — Corretivos das alteracdes hidroeletroliticas - Cacio

Cadigo ATC: B05BB01

O célcio € 0 mineral mais abundante no organismo humano (constitui aproximadamente 1,5% do
peso corporal total). Mais de 99% da totalidade do célcio corporal encontram-se localizados nos
tecidos 0sseos e nos dentes; cerca de 1% encontram-se dissolvidos nos fluidos intra e extracelul ares.
A concentragdo plasmatica fisioldgica de célcio variaentre 2,25 — 2,75 mmol/l. Uma vez que cerca
de 50% do célcio plasmético esta ligado a albumina, o célcio plasmético totd esta relacionado com
a concentracdo plasmética proteica. As concentracdes de calcio ionizado variam entre 1,23 € 1,43
mmol/l, sendo reguladas pela calcitonina e paratormona.

A hipocacémia (valor tota de cécio abaixo de 2,25 mmol/l ou valor de célcio ionizado abaixo de
1,23 mmol/l, respetivamente), pode ser causada por insuficiénciarenal, deficiéncia em vitamina D,
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deficiénciaem magnésio, transfusdo sanguinea massiva, tumores malignos osteoblasticos,
hipoparatiroidismo ou intoxicagéo por fosfatos, oxalatos, fluoretos, estroncio ou radio.

A hipocd cémia pode ser acompanhada pelos seguintes sintomas: excitabilidade neuromuscular
aumentada até a contracdes do tipo tetanico, parestesia, espasmos do carpopedal, espasmos da
musculatura lisa por ex. sob aformade colicas intestinais, fraqueza muscular, disartria, confuséo e
convulsbes cerebrais.

O efeito tergpéutico da substituicdo parentérica com célcio é a normalizacéo nos niveis séricos de
célcio patologicamente baixos, promovendo assim o aivio dos sintomas de hipocacémia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicao

Apobs ainjecdo, o cdlcio administrado apresenta o mesmo comportamento de distribui¢do que o
calcio enddgeno. Cerca de 50% do cécio total plasmético encontra-se naformaionizada,
fisiologicamente ativa; cerca de 45% esta ligado a proteinas, principalmente albumina, e 5% esta4
complexado com anifes.

M etabolismo
Apdbsainjecdo, o calcio administrado é adicionado ao cécio intravascular e é tratado pelo
organismo da mesma formaque o cacio endégeno.

Excrecéo
A excregéo de calcio ocorre por via urinéria, embora uma grande parte sofra reabsorcdo tubular
renal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados néo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de seguranca farmacol 6gica, toxicidade de dose repetida e toxicidade reprodutiva.
N&o existem dados ndo-clinicos referentes a genotoxicidade e potencial carcinogeénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Sacarato de célcio
Agua para preparagdes injetéveis

6.2 Incompatibilidades

Os sais de célcio podem formar complexos com muitos farmacos, o que pode resultar naformacéo
de precipitados.

Os sais de célcio sdo incompativeis com agentes oxidantes, citratos, carbonatos soluveis,
bicarbonatos, oxalatos, fosfatos, tartaratos e sulfatos.

Foram notificados casos de incompatibilidade fisica com anfotericina, cefalotina sddica, ceftriaxona
(ver seccdo 4.4), cefazolina sodica, nafato de cefamandol, novobiocina sodica, cloridrato de
dobutamina, proclorperazina e tetraciclinas.

Este medicamento n&do deve ser misturado com outros medicamentos, a excecdo dos mencionados
na seccao 6.6 ou setiver sido demonstrada satisfatoriamente a compatibilidade entre eles.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de vaidade do medicamento na embaagem fechada
3 anos

Prazo de vaidade apds diluicdo de acordo com protocolo

Quando diluido para 10 mg por ml, de acordo com as instrugdes e com as solucdes para perfusdo
recomendadas, solucdo injetavel de cloreto de sodio a9 mg/ml (0,9%) ou solucdo injetével de
glucose a50 mg/ml (5%), a estabilidade fisica em fase de utilizagdo demonstrou ser de 48 horas,
guando conservado atemperatura ambiente.

Do ponto de vista microbiol 6gico, o produto diluido deverd ser utilizado imediatamente. Se o
produto ndo for utilizado de imediato, o tempo de armazenagem em fase de utilizacéo e as
condigdes em gue essa armazenagem deve decorrer sdo da responsabilidade do utilizador e deverdo
obedecer normalmente a uma armazenagem ndo superior a 24 horas a2 a8°C, amenos que se
efetue uma diluico em condigdes de assepsia controladas e validadas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagdo

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Para informagdes sobre as condigdes de conservacédo do medicamento diluido, ver seccéo 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente
Ampola de LDPE (polietileno de baixa densidade) de 10 ml em caixa de cartéo.

Apresentacdo:
20 ampolas.
E possivel gue ndo sgjam comercializadas todas as apresentactes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Eliminagéo
Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

M anuseamento

O produto destina-se apenas a uso Unico. Rejeite toda a solucéo ndo utilizada

O medicamento deve ser ingpecionado visualmente paraver se existem particulas, descoloragéo e
paraverificar aintegridade da ampola, antes da sua utilizagéo.

A solugdo s6 deve ser utilizada se se apresentar limpida e a ampola néo danificada.

Diluicéo

Para perfusdo intravenosa, o Gluconato de Cacio 10 % B. Braun pode ser diluido a 1:10, obtendo-
se uma concentragdo de 10 mg/ml, com uma das seguintes solugtes para perfusdo: solucéo injetavel
de cloreto de sodio a9 mg/ml (0,9%) ou solucdo injectével de glucose a’50 mg/ml (5 %). Quando
diluidos com estas solugdes para perfusdo recomendadas, as solucgdes resultantes destinam-se a uso
unico imediato. A taxa de perfusdo intravenosa ndo deve exceder 50 mg de gluconato de célcio por
minuto (ver secgdo 4.2). A diluicdo deve ser efectuada sob condigdes assépticas validadas e
controladas. ApOs a mistura, o recipiente deve ser agitado suavemente para assegurar a
homogeneidade.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1,

D-34212 Melsungen, Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo | Apresentacio
5450481 | Caixa de 20 ampolas de 10 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 04/07/2005
Data da tltima renovacéo: 13/05/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



