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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMA(;AO PARA O UTILIZADOR
Gluconato de Célcio 10% B. Braun, solucéo injetéavel
Gluconato de Célcio

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

<Este medicamento foi receitado parasi. N&o deve dé-lo aoutros, o0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.>

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Gluconato de Célcio 10 % B. Braun e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Gluconato de Calcio 10 % B. Braun

3. Como utilizar Gluconato de Calcio 10 % B. Braun

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Gluconato de Calcio 10 % B. Braun

6. Outras informacdes

1. O que é Gluconato de Célcio 10 % B. Braun e para que € utilizado

Gluconato de Célcio 10 % B. Braun € uma solucéo para a suplementagéo de cécio.

E utilizado para o fornecimento de célcio a doentes com niveis muito baixos de célcio no
sangue (hipocalcémia) e que apresentam sintomas de fase aguda tais como insuficiéncia
de sensacOes cutaneas (parestesia, comichédo, ardor), rigidez muscular convulsiva
(tétano), céibras nas méos e pés, cdlicas, fraqueza muscular, dificuldades nafalae
confusdo, culminando possivelmente em convulsoes.

2. Antes de utilizar Gluconato de Célcio 10 % B. Braun

N&o utilize Gluconato de Cécio 10 % B. Braun

se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente de
Gluconato de Calcio 10 % B. Braun (indicados na seccdo 6)

se tem niveis elevados de célcio no sangue (hipercalcémia) (por exemplo em doentes com
hiperparatiroidismo, vitamina D no sangue elevada, tumores descalcificantes,
insuficiéncia renal, osteoporose imobilizante, sarcoidose e sindroma do leite-anti&cido)

se tem niveis elevados de célcio na urina (hipercal ciuria)

se tem uma intoxicagdo provocada por medicamentos digitélicos (um tipo de
medicamento cardiaco)
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se estd afazer tratamento com medicamentos digitalicos, exceto se tiver um nivel
extremamente baixo de célcio no sangue com sintomas potencialmente fatais, os quais
apenas podem ser tratados por uma injecdo imediata de célcio.

Recém-nascidos prematuros e recém-nascidos (< 28 dias de idade)
O seu filho ndo pode ser tratado com um determinado antibiético chamado ceftriaxona
por gotejo numa veia em simulténeo com este medicamento.

Tome especial cuidado com Gluconato de Calcio 10 % B. Braun:

Se estiver atomar regularmente preparacdes digitalicas, e excecionalmente necessitar
com urgéncia de umainjecdo de célcio (ver acima), o seu médico ira em qualquer caso
monitorizar a sua funcdo cardiaca de forma extremamente cuidadosa, de modo aque
qualquer agravamento da funcéo cardiaca, por exemplo arritmias graves (batimentos
cardiacos irregulares), possam ser tratados imediatamente.

Os doentes que sofrem de:

deposicao de calcio nos rins (nefrocal cinose)

doencas cardiacas

sarcoidose

apenas devem receber injecdes de calcio no caso de ser absolutamente essencial. Isto
também se aplica se receberem adrenalina ou forem idosos.

O comprometimento da funcdo renal (insuficiéncia renal) pode estar associado a niveis
elevados de célcio no sangue (hipercalcémia) e hiperparatiroidismo (glandula paratiréide
muito ativa). Assim, nos doentes com comprometimento da funcéo renal, as injecdes de
célcio apenas devem ser administradas caso seja absolutamente essencial. O equilibrio
célcio-fosfato deve contudo ser monitorizado.

Em doentes de qualquer idade, um determinado antibiético chamado ceftriaxona ndo
pode ser misturado nem administrado simultaneamente com nenhuma solucéo que
contenha célcio que Ihe seja dada por gotejamento numa das suas veias. O seu médico
sabe iss0 e ndo |hos ird dar juntos, nem mesmo através de linhas de perfuso ou locais de
perfusdo diferentes (ver também "Ao utilizar Gluconato de Célcio 10 % B. Braun com
outros medicamentos'). No entanto, em doentes com mais de 28 dias de idade, o0 seu
médico pode administrar célcio e ceftriaxona sequencialmente, um depois do outro caso
as linhas de perfusdo sejam em sitios diferentes ou sejam substituidas ou sejam
totalmente irrigadas com uma solucdo fisioldgica salinaentre as perfusdes para evitar
precipitagdo. Se vocé ou o seu filho sofrer de baixo volume de sangue, o seu médico ira
evitar administrar-lhe asi ou ao seu filho, célcio e ceftriaxona sequencialmente.

O calcio deve ser injectado lentamente de forma a evitar, sempre que possivel, a
vasodilatagdo periférica e adiminuicdo do débito cardiaco, como resultado de um
batimento cardiaco lento ou irregular. A velocidade de perfusdo ndo deve exceder 50 mg
de gluconato de célcio por minuto, correspondendo a 0,5 ml de Gluconato de Célcio 10
% B. Braun ndo diluido em adultos.

A funcdo cardiaca deve ser monitorizada aquando dainjecdo numa veia (injecao
intravenosa) e o doente deve permanecer numa posi¢cao deitada.
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Nas criancas e adolescentes, o Gluconato de Calcio 10 % B. Braun apenas deve ser
injetado nas veias, ndo no musculo (viaintramuscular). A velocidade de perfusdo ndo
deve exceder 5 ml de uma solucéo diluida de 1:10 de Gluconato de Caélcio 10 % B. Braun
em criangas e adolescentes.

Os doentes sob terapéutica com sais de célcio devem ser cuidadosamente monitorizados
para assegurar a manutencao do correto equilibrio do célcio (absor¢do de célcio versus
excrecdo de célcio) e para evitar a sua deposicao nos tecidos. Serdo monitorizados 0s
niveis de calcio no sangue e a quantidade de célcio excretado na urina, sobretudo durante
injecOes de calcio de dosagem elevada.

O calcio é insolavel no tecido adiposo e pode provocar reacdes inflamatérias seguidas de
formacgao de abcessos, endurecimento dos tecidos e destruicéo dos tecidos (necrose)
nessas areas.

Se a solucéo for inadvertidamente injetada ao lado de um vaso sanguineo ou de forma
demasiado superficial no masculo, pode ocorrer irritacdo local nos tecidos, possivelmente
seguida de perda de pele ou aé mesmo necrose (ver seccdo 4). O seu médico ira garantir
gue ndo ocorre nenhum extravasamento para o tecido em redor do vaso sanguineo eira
monitorizar cuidadosamente o local da administracdo dainjecéo.

Deve evitar-se 0 consumo de elevadas quantidades de VitaminaD.

Outros medicamentos e Gluconato de Célcio 10 % B. Braun

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Os efeitos de medicamentos cardiacos como digoxina e outros medicamentos digitélicos
podem ser potenciados pelo célcio, o que pode conduzir atoxicidade digitélica. Assim, se
estiver sob terapia com medicamentos digitélicos apenas Ihe serd administrada uma
injecdo intravenosa de calcio para o tratamento de manifestacfes graves de niveis muito
baixos de célcio no sangue (hipocalcémia) com risco de vida para o doente.

A administragdo simulténea de célcio e adrenalina pode conduzir a arritmia cardiaca
(batimentos cardiacos irregulares).

O calcio e 0 magnésio inibem mutuamente os seus efeitos.

O célcio pode reduzir o efeito de determinados medicamentos utilizados para regular a
funcéo cardiaca (antagonistas do célcio).A co-administracdo de determinados
medicamentos que aumentam a formacdo e excrecdo de urina (diuréticos tiazidicos) com
célcio pode induzir niveis elevados de célcio no sangue (hipercalcémia) umavez que
estes medicamentos reduzem a excregdo renal do calcio.

Um determinado antibiético chamado ceftriaxona e medicamentos que contém calcio
podem interagir uns com 0s outros e causar reagoes que colocam a vida do doente em
risco (ver também ‘ Tome especial cuidado com Gluconato de Célcio 10 % B. Braun’).
Gravidez e amamentagdo
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Se est4 grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez
O calcio passa pela barreira placentéria e atinge a circulacdo do feto e a sua concentracao
no sangue fetal € superior a do sangue materno.

Por conseguinte, as mulheres gravidas apenas devem receber injecdes de célcio setal for
considerado absolutamente essencial. A dose administrada deve ser cuidadosamente
calculada e os niveis de célcio no sangue devem ser avaliados regularmente por forma a
evitar que se tornem excessivos (hipercalcémia), o que pode ser prejudicial para o feto.

Amamentacdo
O calcio é excretado no leite materno. O seu médico tera este aspeto em consideracéo
aquando da administracéo de calcio a mulheres a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
O Gluconato de Cécio 10 % B. Braun ndo tem nenhum efeito sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Gluconato de Célcio 10 % B. Braun

Posologia

O seu médico ira escolher a dose necesséria para aumentar o nivel de calcio no seu
sangue ou no do seu filho até aos valores normais.

Adultos e adolescentes com idade superior a 12 anos

A dose inicial habitual é de 10 ml, ou sgja, uma ampola de Gluconato de Célcio 10 % B.
Braun. Se necessario, podem ser administradas doses subsequentes até que os niveis de
célcio no sangue aumentem até aos hiveis normais ou 0s sintomas desaparecam

Bebés e criancas até aos 12 anos

O médico ira decidir a dose e 0 modo de administragdo em funcéo do nivel de calcio no
sangue e da gravidade dos sintomas. No caso de sintomas ligeiros que afetam os nervos e
os musculos, seré dada preferéncia as preparacées de célcio administradas por viaoral.
Asdosesiniciais habituais sdo as seguintes:

Bebés e criancas até 3 anos de idade: 0,4 — 1 ml por kg de peso corporal

Criancas entre 4 e 12 anos de idade: 0,2 - 0,5 ml por kg de peso corporal

Doentes idosos

Determinadas doencas que por vezes estdo associadas a idade, tais como deficiénciarenal
e subnutricdo podem afetar atolerancia ao gluconato de célcio, pelo que deve ser
selecionada uma dose mais baixa.

No caso de niveis excecionalmente baixos de calcio no sangue (hipocalcémia), por ex.
insuficiéncia da funcdo cardiaca, podem ser necessérias doses iniciais mais elevadas (até
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2 ml/kg de peso corporal) de forma a promover o rapido restabelecimento dos niveis
normais de céalcio no sangue.

Se necessario, a dose pode ser repetida. A concentracdo das doses subsequentes deve ser
ajustada de acordo com o nivel de célcio no sangue atual. Apds aterapia intravenosa,
pode ser necessario o tratamento com preparacdes orais de calcio, por ex. em casos de
deficiéncia de vitaminaD.

Modo de administracéo

Adultos

Injecdo intravenosa lenta ou injecdo intramuscular profunda, num musculo grande.
Bebés, criancas e adolescentes

Administrar através de injecéo intravenosa (numa veia) lenta ou perfusdo intravenosa
lenta (gota-a-gota) apos diluicéo. A velocidade de perfusdo ou injecdo intravenosa deve
ser suficientemente baixa. O doente deve permanecer numa posi¢ao deitada, e em
especial, a fungdo cardiaca deve ser monitorizada cuidadosamente durante a injecao.
Devido ao risco deirritacéo dos tecidos no local da administracéo, as injegdes no
musculo (injecdo intramuscular) apenas devem ser realizadas caso ndo seja viavel uma
injecdo intravenosa. O seu médico ira cuidadosamente garantir que as injecdes
intramusculares sdo administradas de forma suficientemente profunda, de preferéncia
num grande musculo da nadega.

Se utilizar mais Gluconato de Célcio 10 % B. Braun do que deveria

Os sintomas de niveis elevados de calcio (hipercalcémia) incluem: perda de apetite,
nausea, vomitos, prisdo de ventre, dor abdominal, ter grande quantidade de urina,
aumento da sede, desidratacdo, fragueza muscular, dor éssea, calcificagdo renal, tonturas,
sonoléncia, confusdo, tensdo arterial alta (hipertenséo) e, em casos graves, arritmia
cardiaca até inclusive paragem cardiaca e perda de consciéncia.

Caso ainjecdo intravenosa seja administrada demasiado rapidamente, podem ocorrer
sintomas de hipercalcémia, bem como sensacéo de gosto calcario, rubor e hipotensdo.
O objetivo do tratamento € o de baixar as concentracdes plasmaticas de célcio que se
encontram elevadas.

O seu médico ira decidir qual o tratamento a ser administrado. Pode incluir administracéo
de fluidos, ou medicacéo especifica para baixar os niveis de célcio no sangue. Em casos
graves, pode tornar-se necessario efetuar didlise.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Gluconato de Célcio 10 % B. Braun pode causar efeitos
secundérios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia de efeitos secundarios é expressa da seguinte forma:

Muito frequentes afeta mais de 1 em cada 10 doentes

Fregquentes afeta entre 1 e 10 em cada 100 doentes
Pouco frequentes afetaentre 1 e 10 em cada 1.000 doentes
Raros afeta entre 1 e 10 em cada 10.000 doentes
Muito raros afeta menos de 1 em cada 10.000 doentes

Desconhecidos afrequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
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Se ocorrer sobredosagem intravenosa ou injegdo intravenosa demasiado répida € provavel
a ocorréncia de sintomas de niveis de céalcio excessivamente altos no sangue
(hipercalcémia), os quais se podem manifestar como efeitos secundarios cardiovasculares
e outros efeitos secundérios sistémicos. A ocorréncia e frequéncia desses efeitos
indesejaveis estdo diretamente relacionadas com a velocidade de administracéo e com a
dose administrada. Quando o medicamento € utilizado da forma indicada a frequéncia de
tais efeitos secundarios é desconhecida.

Os efeitos secundarios seguintes podem ser graves. Se algum dos efeitos secundarios
seguintes ocorrer deve ser tratado imediatamente:

Desconhecidos:

batimento cardiaco lento ou irregular
gueda da tensdo arterial (hipotensao)
colapso vasomotor (por vezes fatal)

Outros efeitos secundarios incluem:

Desconhecidos:

vasodilatacéo,

rubor, principalmente apds injecdo demasiado rapida.
nauseas ou vomitos

sensacéo de calor

suores

Desconhecidos:
A injecdo no masculo pode ser acompanhada por dor e vermelhid&o.

Efeitos secundarios quando o medicamento € administrado incorrectamente

Se ainjecdo intramuscular ndo for aplicada a uma profundidade suficiente no masculo,
pode ocorrer infiltracéo no tecido adiposo com subsequente formacao de inflamagéo,
endurecimento tecidular e destruigéo do tecido (necrose).

Foram reportados casos de calcificagdo dos tecidos moles apds extravasamento da
solucéo para os tecidos circundantes, possivel mente seguidos de perda de pele e necrose.
Vermelhiddo cutanea e sensacdo de queimadura ou de dor durante ainjecéo intravenosa
podem ser indicios da ocorréncia de uma injecéo acidental fora do vaso sanguineo, que
pode originar necrose dos tecidos.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

5. Como conservar Gluconato de Célcio 10 % B. Braun

Manter este medicamento fora do alcance e da vista das criangas.
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N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no recipiente e na
embalagem exterior.

O medicamento n&o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

A solucdo deve ser utilizada imediatamente apds abertura da ampola.

Apos adiluicéo (ver “Modo de administracdo”), a solucdo prontaa usar deve ser
administrada o mais rapido possivel, mas ndo deve, em quaisguer circunstancias, ser
armazenada durante mais de 24 horas a 2°C — 8°C.

Gluconato de célcio 10% B. Braun ndo deve ser utilizado se observar as seguintes
alteragoes:

ampola danificada, descoloracdo ou nebulosidade (turbidez) da solucéo, particulas
visiveis na solucgdo.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo de Gluconato de célcio 10% B. Braun

A substancia ativa é o gluconato de célcio. 1 ml de solugdo injetavel contém 94 mg de
gluconato de célcio, equivalente a 0,23 mmol de célcio.

Cada ampola de 10 ml de solugéo injetavel contém 940 mg de gluconato de célcio para
uso parentérico, equivalente a 2,26 mmol de célcio.

Os outros componentes sdo D-sacarato de calcio, agua parainjetaveis.
Qual o aspeto de Gluconato de Célcio 10 % B. Braun e contelido da embalagem

O Gluconato de Célcio 10 % B. Braun € uma solucéo injetavel (uma solugéo que €
administrada numa seringa). E uma solugdo limpida, incolor e aquosa.

O Gluconato de Célcio 10 % B. Braun esta contido em ampolas de polietileno de 10 ml.

Apresentacies:
20 ampolas

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo no Mercado

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1,

D-34212 Melsungen
Alemanha
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Fabricante:

B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2-6,

D-12357 Berlim
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Bélgica : Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie
Dinamarca :  Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Finlandia :  Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Franca . Gluconate de Calcium 10 % B.Braun, solution pour perfusion
Alemanha Calciumgluconat 10% B.Braun Injektionsldsung

Itdia :  Calcio gluconato 10% B.Braun soluzione iniettabile

Holanda :  Calciumgluconaat 10 % B.Braun, oplossing voor injectie 100 mg/ml
Austria : Calciumgluconat 10% B.BRAUN Injektionsldsung

Portugal : Gluconato de Célcio 10 % B.Braun

Eslovaquia . Calcium Gluconicum 10% B.Braun

Republica Checa : Calcium Gluconicum 10 % B.Braun

Reino Unido . Calcium Gluconate 10 % w/v Injection BP

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



