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ISOFARMA - SOLUCAO DE GLICONATO DE CALCIO 10%
gliconato de calcio

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, estéril e apirogénica com:

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

gliconato de CAlCIO........cccveveieieiiiie e 9,79¢
sacarato de CAICIO........ccccvvevviiie e 045¢g

4gua para iNJEGAD (1.5.P. «evvverererrereeeriereresreresrerennenens 100 mL
Conteudo eletrolitico:

(071 (o1 o R 0,46 mEg/mL
Osmolaridade........c.ccoevvveveveieececceceenene 683 mOsmol/L
PH o s 6,0-8,2

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado no tratamento dos estados agudos de hipocalcemia (como tetania neonatal); na tetania resultante de
insuficiéncia de paratormdnio ou de vitamina D, na alcalose e na prevencdo de hipocalcemia durante ou apos
transfusdes.

Este medicamento também é indicado na preparacdo de solugBes para didlise peritoneal ou hemodialise como
restaurador de eletrélitos e no tratamento da hiperpotassemia e no tratamento coadjuvante da hipermagnesia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tem grande importancia por auxiliar nos processos de transmissdo nervosa, contracdo muscular, coagulagdo sanguinea
(Fator 1V), reagdes antigeno-anticorpo e de fixacdo do complemento.

Além disso, este medicamento atua na fagocitose, na secrecdo e acéo de enzimas e horménios (amilase, catecolaminas)
e na manutencdo da contratilidade, ritmo e tonicidade do miorcérdio.

E relevante nos periodos de gestacéo, lactagio e crescimento, juntamente com a vitamina D e fésforo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contra-indicado a pacientes sob medicacéo digitalica, portadores de calculo renal e a individuos
com hipercalcemia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
\Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solucdo apresentar turvacao;
- descartar imediatamente o volume néo usado ap6s a abertura da ampola.

Apos observar essas precaucdes, administrar preferencialmente este medicamento por infusdo intravenosa, pois, por via
intramuscular, frequentemente provoca abscesso.

A administracdo intravenosa deve ser lenta para evitar transvasamento da veia e surgimento de sintomas como
hiperemia (vermelhidao) de face ou vasodilatacéo periférica.

Utilizar este medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca ou com sarcoidose com cautela, pois sais
de célcio (componentes desta solu¢cdo medicamentosa) aumentam o efeito cardiaco dos digitalicos e podem causar
intoxicacoes.

E importante saber também que, segundo relatos, o uso deste medicamento envolve risco de uma alterado neuroldgica
do paciente.

Erro de diluicdo deste medicamento, com infusdo de solucdes excessivamente concentradas, pode acarretar: aumento da
osmolaridade do plasma, sede, agitacdo, irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a convulsdes, além de processo
inflamatorio da veia utilizada.

Vocé também deve atentar para as seguintes recomendagoes:



isofarma

Deve evitar a administracdo deste medicamento com outros compostos de célcio.

N&o combinar com outros farmacos, pois o calcio é incompativel com varios desses farmacos.

A solugdo de gliconato de calcio 10% apresenta incompatibilidade com anfotericina B, cefalotina sédica, novobiocina
sodica, cefamandol, cloridrato de dobutamina e tetraciclina.

Com glicosideos cardiotdnicos, este medicamento pode ocasionar sinergismo; com tetraciclinas, inativacéo.

Informar a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término, pois ndo ha seguranga quanto ao
uso do produto durante essa fase e na lactagdo.

Por isso, so deve ser administrado a mulheres gravidas caso seja realmente necessario.

Informar também ao médico se estiver amamentando.

N&o é conhecido se a solucdo de gliconato de calcio 10% é excretada para o leite materno.

Categoria C:
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?

Vocé deve conservar Isofarma — solugdo de gliconato de célcio 10% em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

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

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
E utilizado por infusdo intravenosa lenta.
A administracéo deste medicamento deve ocorrer da seguinte forma:

Adultos

Como anti-hipocalcémico ou restaurador de eletrélitos: 970 mg (4,72 mEq Ca*?)

Para tratamento de hiperpotassemia e hipermagnesemia: 1 a 2 g (4,95 a 9,8 mEq Ca*?)

Criancas

Como hipocalcémico: 200 a 500 mg (0,98 a 2,4 mEq Ca*? respectivamente) como dose (nica.

ldosos

Também pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade, desde que sejam observadas as precaucdes
comuns ao mesmo.

MODO DE USAR
O uso de ¢ através da administragdo intravenosa lenta.

ATENCAO:

A INJECAO DEVE ESTAR LIMPIDA NO MOMENTO DO USO. SE HOUVER CRISTALIZACAO DO
MEDICAMENTO, VOCE DEVE REDISSOLVER O PRECIPITADO EM AGUA MORNA DE ACORDO COM AS
SEGUINTES INSTRUCOES: ] o

- AQUECA A AMPOLA EM BANHO-MARIA ATE TORNAR A SOLUCAO LIMPIDA E APROPRIADA PARA
Uso;

- ANTES DO USO, RESFRIE A TEMPERATURA AMBIENTE.

Instrucdes para a abertura da ampola de Isofarma — solucédo de gliconato de célcio 10%
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Segure a ampola na posicédo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ira
remover a porcao de liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo
prejudicara o volume a ser utilizado (figura 1).

Com a ampola na posicéo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para tras (45°)

(figura3).

4. 5.

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horario
(figura 5), até abrir completamente a ampola pléstica.

6.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).

Inverta a ampola plastica e retire o seu contetido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7). E
comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar hipercalcemias, incluindo os seguintes sintomas: anorexia, ndusea, vomito, constipagéo,
dor abdominal, fraqueza muscular, distirbios mentais, nefrocalcinose, célculo renal e, em casos severos, arritmias
cardiacas e coma.

Entretanto, vocé pode tratar essas reacdes adversas, como a hipercalcemia severa, com a administragdo de cloreto de
sodio. Esse tratamento ocorre através de infusdo intravenosa, objetivando com isso expandir o fluido extracelular. Nesse
caso, é viavel vocé administrar, junto ou logo ap6s, furosemida ou outro diurético para aumentar a excregédo do calcio.

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

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

\Vocé deve consultar imediatamente 0 médico se tiver utilizado este medicamento excessivamente e/ou apresentar
quaisquer destes sinais de reacdes: nauseas, vomitos, diminuicdo do apetite, constipacdo, confusdo, delirio e coma,
portanto vocé deve procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

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 orientacoes.



USO RESTRITO AHOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de alteracdo para a bula

Data de Aprovagéo da
NUmero do Expediente Nome do Assunto Data da Notificacdo/Peticdo Peticdo Itens Alterados

10273 — ESPECIFICO —
Alteracdo de Texto de Bula

(que ndo possui Bula Padrao) — Adequacgdo a RDC n°
591265/10-2 adequacdo a RDC n° 47/2009 13/07/2010 20/04/2011 47/2009
Submissao eletrdnica para
10461 — ESPECIFICO — disponibilizacéo do texto de
Inclusdo Inicial de Texto de bula no bulario eletrdnico da

N/A Bula— RDC 60/12 13/12/2013 13/12/2013 ANVISA.




