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FOLHETO INFORMATIVO

CLORETO DE CALCIO 10% LABESFAL

Composi¢éo:

CLORETO DE CALCIO 10% - Soluc&o injectavel
Cloreto de Calcio, 6H20 ........ccccovevevrenriieee, 100 mg
Aguap/ inj. o.P. oo 1ml
Catt ..o 0,910mEg/ml
Cl e, 0,910mEg/ml

Forma farmacéutica e apresentagéo:

Solucdo injectavel 10 % - ampolas de 10 e de 20ml (emb. de 50 e de 100 ampolas).
Ampolas de vidro, de polietileno e de polipropileno de 10 e de 20 ml.

Categoria farmaco-terapéutica:

12.2.1: Correctivos da volémia e das alteracfes hidroelectroliticas. Correctivos das
alteracOes hidroelectroliticas. Calcio.

Titular de autorizagéo de introduc&o no mercado e Fabricante:

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zonalndustrial do Lagedo
465-157 Santiago de Besteiros - Portugal

I ndicagbes terapéuticas:

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

- Hipocalcémia.

- Tetania hipocalcémica.

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

- Proposto nas manifestac6es alérgicas agudas ou acidentes anafilacticos como tratamento
adjuvante das terapéuticas especificas.

Contra-indicagoes:

A administracdo de sais de Calcio esta contra-indicada nas seguintes situacoes:
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- Tratamento com digitalicos. o Célcio acentua os efeitos dos digitalicos no coragdo e
pode precipitar aintoxicagdo digitalica; o tratamento parenteral com Célcio esta contra
indicado em pacientes que recebem glicosideos cardiacos.

- Hipercalcémia, hipercalcidria, litiase célcica, calcificagdes teciduais (nefrocal cinoses,
calcificagdo arterial,...).

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

- N&o deve ser injectado por via subcutanea.

Efeitos indesgjaveis.

A injeccdo de sais de Célcio pode causar irritagdo e, em particular, as injeccdes
intramusculares ou subcutaneas podem provocar reacgdes locais, incluindo a necrose da
pele; as soluctes de Cloreto de Célcio 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
Calcio por via parenteral, principalmente por via intramuscular, apesar de ser também
referida apds administracdo subcutanea ou intravenosa.

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

Os sintomas de hipercalcémia podem incluir anorexia, nauseas, vomitos, obstipacéo,
dores abdominais, fraqueza muscular, perturbagdes mentais, polidipsia, polidria, dores
Osseas, nefrocalcinose, calculos renais e, nos casos graves, arritmias cardiacas e coma.
InjeccBes intravenosas muito rapidas de sais de Célcio podem provocar varios dos
sintomas da hipercalcémia, assim como sabor calcério, rubor e vasodilatacéo periférica

InteraccOes medicamentosas e outras.

O Célcio acentua os efeitos dos digitalicos no coracéo e pode precipitar a intoxicagéo
digitalica; o tratamento parenteral com Céalcio esta contra-indicado em pacientes que
recebem glicosideos cardiacos.

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

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

Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacdo:

As solugdes de sais de Célcio, particularmente, Cloreto de Célcio, sfo irritantes e deve
ter-se cuidado para prevenir o extravasamento durante ainjeccdo intravenosa
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Os sais de Calcio 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 areabsorcéo renal do Célcio, conduzindo a
hipercalcémia.

Efeitos em gravidas e lactentes:

N&o se encontram referéncias a efeitos durante a gravidez e a lactagéo.

Efeitos sobre a capacidade de conduggo e utilizagdo de maquinas:

N&o verificam efeitos deste tipo.

Excipientes:

Indicados na composicéo.

Incompatibilidades:

Os sais de Calcio podem formar complexos com véarios farmacos; isto pode resultar na
formacéo de precipitados.

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

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

Posologia e modo de administragéo:

Os sais de Caélcio sdo utilizados principal mente no tratamento das deficiéncias de Calcio.
A hipocalcémia, uma diminuic¢éo da concentracdo plasmética de Célcio abaixo do
intervalo normal (que é geralmente 2,15 a 2,60 mmol/l), pode ser devida ao impedimento
ou reducdo da absorcdo no tracto gastrointestinal, aumento da deposicéo dsseaou a
perdas excessivas como por exemplo durante a lactacdo. Além disso a hipocalcémia pode
desenvolver-se durante as transfusdes com sangue citratado ou durante a nutri¢cao
parenteral alongo prazo, excepto se forem utilizados suplementos profilacticos de Célcio.
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Outras causas de hipocalcémia incluem diminui¢do da actividade da hormona
paratiroidica, deficiénciaem vitamina D e hipomagnesémia.

Os sintomas de hipocalcémia podem incluir parastesia, espasmo carpopedal, sintomas
extrapiramidais, caibras musculares, aumento da excitabilidade muscular conduzindo a
tetania, convulsdes, alteracdes mentais, dermeatites e alteracbes do ECG. A
hiperfosfatémia pode conduzir a hipocalcémia.

Em situagdes de hipocalcémia aguda e hipocalcémiatetanica, é necessariaa
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 injeccdes sdo, normalmente administradas muito lentamente por via intravenosa. O
Cloreto de Célcio ndo deve ser administrado por via intramuscular por ter um efeito
irritante.

Sobredosagem:

(Ver efeitos indesejaveis).

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

O tratamento assenta sobre a paragem do fornecimento de Célcio e arehidratacéo e/ou
em funcéo da gravidade da intoxicagdo, a utilizacdo isolada ou em associacéo de
diurético, corticdide, calcitonina, didlise peritoneal.

Qualquer efeito indesejavel detectado que ndo conste deste folheto deve ser comunicado
a0 seu médico ou farmacéutico.
Validade:

O medicamento ndo devera ser utilizado findo o prazo de validade indicado na
embalagem.

Precaucoes particulares de conservagao:

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.



