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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 — Nome do medicamento:

CLORETO DE CALCIO 10% - LABESFAL

2- Composicdo qualitativa e quantitativa

CLORETO DE CALCIO 10% - Soluc&o injectavel

Cloreto de Célcio, 6H20 ........cccceceveeuennnee. 100 mg
Excipiente g.0.p. .o 1ml

Cat+ ........... .. 0,910 meg/ml
Cl- e . 0,910 mEg/ml
Ampolas de 10 e de 20 ml.

Excipientes: ver 6.1.

3- Forma farmacéutica:

Solucéo injectavel.

4- Informagdes clinicas:
4.1 - IndicagOes terapéuticas:

Os sais de Caélcio so utilizados principal mente no tratamento de deficiéncias de

Cécio.

- Hipocalcémia.

- Tetania hipocalcémica.

- Raquitismo hipocalcémico (o Cloreto de Caélcio injectavel pode ser utilizado desde a
fase inicial do tratamento, em associagdo com a vitaminaD).

Proposto nas manifestacdes alérgicas agudas ou acidentes anafilacticos como tratamento
adjuvante das terapéuticas especificas.

4.2 - Posologia e modo de administracéo:

Os sais de Caélcio sdo utilizados principal mente no tratamento das deficiéncias de Calcio.

A hipocalcémia, uma diminuicdo da concentragdo plasmética de Célcio abaixo do
intervalo normal (que € geralmente 2,15 a 2,60 mmol/l), pode ser devida ao impedimento
ou reducdo da absor¢do no tracto gastrointestinal, aumento da deposicéo 6ssea ou a
perdas excessivas como por exemplo durante a lactagdo. Além disso a hipocalcémia pode
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desenvolver-se durante as transfusdbes com sangue citratado ou durante a nutricdo
parenteral alongo prazo, excepto se forem utilizados suplementos profilacticos de Célcio.
Outras causas de hipocalcémia incluem diminuicdo da actividade da hormona
paratiroidica, deficiénciaem vitamina D e hipomagnesémia.

Os sintomas de hipocalcémia podem incluir parastesia, espasmo carpopedal, sintomas
extrapir@midais, caimbras musculares, aumento da excitabilidade muscular conduzindo a
tetania, convulsdes, alteracbes mentais, dermatites e alteragdes do ECG. A
hiperfosfatémia pode conduzir a hipocalcémia.

Em situagdes de hipocalcémia aguda e hipocalcémia tetnica, € necessaria a
administracdo parenteral. A dose usual é de 2,25 a 4,5 mmol de Célcio administrado em
injeccdo intravenosa lenta e repetida se necessario.

As injecgdes sdo, normalmente administradas muito lentamente por via intravenosa. O
Cloreto de Célcio ndo deve ser administrado por via intramuscular por ter um efeito
irritante.

4.3 - Contra-indicagoes:

A administracdo de sais de Calcio esta contra-indicada nas seguintes situacoes:

- Tratamento com digitalicos: o Calcio acentua os efeitos dos digitalicos no coracéo e
pode precipitar a intoxicacdo digitdlica; o tratamento parenteral com Célcio esté contra-
indicado em pacientes que recebem glicosideos cardiacos.

- Hipercalcémia, hipercalcilria, litiase célcica, calcificagdes teciduais (nefrocalcinoses,
calcificagdo arterial,...).

- Em caso de imobilizac6es prolongadas, acompanhadas por vezes de hipercalcitria e/ou
hipercalcémia, a administracdo de Calcio sO devera ser retomada na mobilizacdo do
paciente.

- N&o deve ser injectado por via sub-cutanea.

4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo:

As solucdes de sais de Célcio, particularmente, Cloreto de Célcio, sdo irritantes e deve
ter-se cuidado para prevenir o extravasamento durante ainjeccdo intravenosa

Os sais de Célcio devem ser administrados com precaucdo a pacientes com insuficiéncia
renal, doenca cardiaca ou sarcoidiase.

Devido a sua natureza acidificante, o Cloreto de Célcio ndo é indicado para o tratamento
da hipocalcémia provocada por insuficiéncia renal ou em pacientes com acidose ou
insuficiéncia respiratoria.

Os sais de Calcio reduzem a absorc¢ao das tetraciclinas.

Os diuréticos tiazidicos podem aumentar a reabsorcéo renal do Célcio, conduzindo a
hipercalcémia.

4.5 - Interacgdes medicamentosas e outras:



APROVADO EM
07-04-2010
INFARMED

O Caélcio acentua os €feitos dos digitalicos no coracdo e pode precipitar a intoxicacao
digitdlica; o tratamento parenteral com Calcio esta contrarindicado em pacientes que
recebem glicosideos cardiacos.

Os sais de Calcio reduzem a absorc¢ao das tetraciclinas.

Os diuréticos tiazidicos podem aumentar a reabsorcéo renal do Célcio, conduzindo a
hipercalcémia.

4.6 — Gravidez e aleitamento:

N&o se encontram referéncias a efeitos durante a gravidez e a lactagéo.
4.7 - Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas:

N&o existem referéncias a este tipo de efeitos.

4.8 - Efeitosindesgjaveis:

A injeccdo de sais de Calcio pode causar irritacdo e, em particular, as injeccOes
intramusculares ou subcutaneas podem provocar reaccoes locais, incluindo a necrose da
pele; as solucdes de Cloreto de Cécio sdo extremamente irritantes e ndo devem ser
injectadas por via intramuscular ou subcutanea.

Pode verificar-se calcificagdo dos tecidos moles como consequéncia do uso dos sais de
Célcio por via parenteral, principalmente por via intramuscular, apesar de ser também
referida apds administracdo subcutanea ou intravenosa.

As quantidades excessivas de sais de Célcio podem conduzir a hipercalcémia. Esta
complicacdo é normalmente associada com a administracéo por via parenteral, mas pode
também ocorrer apés administracdo oral, geralmente em pacientes com insuficiéncia
renal.

Os sintomas de hipercalcémia podem incluir anorexia, nduseas, vomitos, obstipacéo,
dores abdominais, fragueza muscular, perturbacdes mentais, polidipsia, polidria, dores
Osseas, nefrocalcinose, calculos renais e, nos casos graves, arritmias cardiacas e coma.
InjeccBes intravenosas muito rédpidas de sais de Calcio podem provocar vérios dos
sintomas da hipercalcémia, assim como sabor calcério, rubor e vasodilatacdo periférica.

4.9 - Sobredosagem:

(Ver efeitos indesgjaveis).

As manifestagdes duma hipercalcémia sdo cardiovasculares (hipertensdo arterial,
problemas vaso-motores, problemas do ritmo com possibilidade de paragem cardiaca) e
gerais (polilria, polidipsia, vomitos , desidratacdo).

O tratamento assenta sobre a paragem do fornecimento de Célcio e a rehidratacéo e/ou
em funcdo da gravidade da intoxicacdo, a utilizacdo isolada ou em associacdo de
diurético, corticdide, calcitonina, didlise peritoneal.

5- Propriedades farmacoldgicas:



APROVADO EM
07-04-2010
INFARMED

5.1 - Propriedades farmacodinamicas:

Classificagdo farmacoterapéutica: 12.2.1: Correctivos da volémia e das alteracOes
hidroelectroliticas. Correctivos das alteraces hidroelectroliticas. Célcio.

Codigo ATC: BO5XAO07

Os sais de Calcio sdo utilizados principalmente para o tratamento da hipocalcémia e dos
estados de deficiéncia de Célcio. A administragdo excessiva de sais de Calcio pode causar
hipercalcémia. A administracdo parenteral pode causar reacgdes locais no local da
injeccdo e calcificacdo dostecidos.

O Célcio é o mineral mais abundante no corpo e é um electrélito essencial. A
homeostasia é principalmente regulada pela hormona paratiréidica, pela calcitonina e
pela forma activada da vitamina D. O corpo contém cerca de 1200g de Célcio (ou 300 a
500mmol por kg de peso corporal), do qual, aproximadamente 99% se encontra no
esqueleto. A concentracdo normal de Calcio no plasma € de 2,15 a 2,60 mmol/l. Existe
umarelagdo inversa entre a concentracdo de Célcio e a de fosfato.

A quantidade de Calcio absorvida varia, dependendo das necessidades do organismo, mas
normalmente corresponde a cerca de 30% do fornecimento na dieta. A quantidade de
Célcio, na dieta, necessaria para um adulto é de cerca de 700 a 800mg ((17,5 a 20mmol)
por dia; algum deste ndo é utilizado devido a baixa absorcéo e excrecéo.

Os aimentos ricos em Caélcio s0 o leite e seus derivados.

Por via parenteral, o Cloreto de Célcio corrige rapidamente as hipocalcémias e as
manifestagdes neuromusculares consequentes.

5.2 - Propriedades farmacocinéticas:

O Célcio é absorvido no intestino delgado. Cerca de 1/3 do Célcio ingerido € absorvido
variando com factores relacionados com a dieta e com o estado do intestino delgado; a
absor¢do aumenta durante os periodos em que as necessidades fisioldgicas sdo maiores
como durante a gravidez e a lactagéo.

ApGs absor¢do, o Célcio é eventualmente incorporado nos 0ssos e dentes, com 99% do
Célcio do organismo presente no esgueleto. O Calcio restante encontra-se nos fluidos
intra e extra-celulares.

Cerca de 50% do Célcio do sangue encontra-se na forma ionizada fisiologicamente
activa, 5% complexado em citrato, fosfato ou outros anifes e 45% ligado as proteinas.

A excrecdo do Calcio ocorre na uring, apesar de grande proporcdo ser reabsorvida nos
tubulos renais. A excrecdo ocorre também nas fezes, consistindo no Célcio néo
absorvido, assim como o0 que é excretado na bilis e suco pancreético. Pequenas
guantidades sdo excretadas no suor.

O Cécio atravessa a placenta e é também excretado no leite.

6- InformagOes farmacéuticas:

6.1.- Lista de excipientes:
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Agua para injectaveis.
6.2.- Incompatibilidades:

Os sais de Célcio podem formar complexos com vérios farmacos; isto pode resultar na
formacao de precipitados.

Os sais de Caélcio so incompativeis com agentes oxidantes, citratos, carbonatos sollveis,
bicarbonatos, fosfatos, tartaratos e sulfatos.

Foi referida incompatibilidade fisica com a anfotericing, cefalotina sodica, cefazolina
sodica, cefamandole, novobiocina sodica, cloridrato de dobutamina, proclorperazina e
tetraciclinas.

6.3.- Prazo de validade:

A solucdo injectével de Cloreto de Célcio a 10% é estével durante 2 anos.
6.4.- Precaugdes particulares de conservacao:

Conservar atemperatura ambiente.

6.5.- Natureza e contetido do recipiente:

Solucdo injectavel 10% - ampolas de vidro tipo | incolores, de polietileno e de
polipropileno, de 10 e de 20ml.

6.6.- Instrugdes de utilizagdo e de manipulagao:

Aplicar apenas quando limpido. Qualquer quantidade ndo utilizada deve ser rejeitada
Usar técnica asseptica.

7- Nome ou firma e domicilio ou sede social do titular da autorizagcéo de introducdo no
mercado:

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zonalndustrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros - Portugal

8- Numero de autorizacdo de introducdo no mercado (n°s. de registo do medicamento:

CLORETO DE CALCIO - LABESFAL

- Solucéo injectavel - emb. 50 ampolas de vidro x 10 ml: 9758102

- Solucéo injectavel - emb. 100 ampolas vidro x 10 ml: 9758110

- Solucéo injectavel - emb. 50 ampolas vidro x 20 ml: 9758128

- Solucéo injectavel - emb. 100 ampolas vidro x 20 ml: 9758136

- Solucéo injectavel —emb. 50 ampolas polietileno x 10 ml: 2788099
- Solucéo injectavel —emb. 100 ampolas polietileno x 10 ml: 2788198
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- Solucédo injectavel —emb. 50 ampolas polietileno x 20 ml: 2788297

- Solugdo injectavel — emb. 100 ampolas polietileno x 20 ml: 2788396

- Solugdo injectavel — emb. 50 ampolas polipropileno x 10 ml: 2788495

- Solucéo injectavel —emb. 100 ampolas polipropileno x 10 ml: 2788594

- Solucéo injectavel —emb. 50 ampolas polipropileno x 20 ml: 2788693

- Solugdo injectavel —emb. 100 ampolas polipropileno x 20 ml: 2788792

9- Data da primeira autorizagcéo de introducéo no mercado:

27/09/90

10 - Datadarevisdo (parcial) do texto:



