PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Gluconat de calciu stabilizat 100 mg/ml solutie injectabila
Gluconat de calciu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

oakrwdE

1.

Ce este Gluconat de calciu stabilizat si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Gluconat de calciu stabilizat
Cum sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gluconat de calciu stabilizat

Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce este Gluconat de calciu stabilizat si pentru ce se utilizeaza

Gluconat de calciu stabilizat contine substanta activa gluconat de calciu, o solutie pentru cresterea
valorii calciului Tn organism.

Gluconat de calciu stabilizat este indicat n:

Hipoparatiroidism (functionarea insuficienta a glandelor tiroide);

Eliminarea sporita de calciu din organism;

Tratament adjuvant in afectiuni alergice (boala serului, urticarie, edem angioneurotic) si
tratamentul alergiei la medicamente;

Micsorarea permeabilitatii vaselor capilare in procese patologice de origine diversa [faza
exudativd a procesului inflamator (prima faza a ranii), vasculitd hemoragica (inflamatie si
lezare a vaselor de sange), boala actinica (boala de iradiere)];

Hepatita parenchimatoasa (afectiune cronica a ficatului) si alte afectiuni toxice ale ficatului;
Nefrita (boald inflamatorie a rinichilor);

Eclampsie (afectiune grava, care survine in general, la sfarsitul sarcinii);

Nivel ridicat de potasiu in sange;

Mioplegie hiperkalemica paroxistica (o afectiune musculara);

Boli ale pielii (de exemplu mancarime, eczema, psoriazis).

De asemenea, Gluconat de calciu stabilizat este utilizat Tn calitate de:

2.

remediu hemostatic (pentru oprirea sangerarii);
antidot 1n intoxicatii cu diferite sdruri de magneziu, acid oxalic si oxalati hidrosolubili,
fluorati solubili.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat
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Nu utilizati Gluconat de calciu stabilizat:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament, enumerate la pct. 6;

- pentru tratamentul repetat si prelungit la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) si persoane
cu afectarea functiei renale (din cauza riscului actiunii aluminiului asupra organismului);

- daca aveti predispozitie la formarea cheagurilor de sange (tromboza);

- daca aveti valori crescute ale calciului in sange (de exemplu, la pacientii cu hiperactivitate a
glandelor paratiroide, niveluri crescute de vitamina D in sange, tumori cu reducerea
rezistentei osoase, afectarea functiei renale, sarcoidoza, osteoporoza prin imobilizare si asa
numitul sindrom lapte-alcaline);

- dacd aveti excretie excesiva de calciu pe cale urinaré;

- dacd aveti ateroscleroza avansata (boald complexa a arterelor);

- dacd aveti hipercoagulabilitatea sangelui (tendintd de formare a cheagurilor in circulatia
sanguind);

- dacd administrati concomitent glicozide cardiace (utilizate in insuficienta cardiacad);

- dacd aveti insuficientd renald severd (afectiune grava a rinichilor);

- dacd administrati ceftriaxond unui nou-ndscut prematur pand la vérsta corijata de 41
saptamani (saptamanile de sarcind + saptamani de viatd) sau unui nou-nascut la termen pana
la vérsta de 28 zile din cauza riscului de formare a unui complex insolubil de ceftriaxona-
calciu.

Gluconatul de calciu stabilizat nu trebuie utilizat pentru prepararea alimentatiei parenterale
complete (alimentatie pe cale intravenoasa).

Atentionari si precautii

[nainte sd vi se administreze Gluconat de calciu stabilizat, spuneti medicului dumneavoastra daci:

- aveti afectiuni renale (insuficientd renald);

- aveti sarcoidoza;

- aveti boli de inima;

- aveti depuneri de calciu la nivelul tractului urinar. In acest caz, medicul dumneavoastra vi
poate recomanda sa consumati un volum mai mare de lichide.

- daca vi se administreaza epinefrina;

- daca aveti varsta peste 65 ani.

Medicul dumneavoastrd va va monitoriza nivelului de calciu in sdnge si excretia calciului, in special
la copii si pacientii cu insuficientd renald cronica sau nefrolitiaza (pietre la rinichi). Daca nivelul
calciului plasmatic depaseste 2,75 mmol/l sau excretia timp de 24 ore cu urina depaseste 5 mg/kg,
tratamentul se intrerupe imediat, din cauza riscului de aparitie a aritmiilor cardiace.

Daca solutia este injectatd accidental in vecinatatea unui vas de sange sau superficial in muschi,
poate duce la iritatia locald a tesutului, posibil urmatd de descuamare sau chiar necroze. Medicul
dumneavoastra se va asigura ca solutia nu ajunge in tesuturile din vecinatatea vaselor de sange si va
monitoriza atent locul administrarii injectiei.

Indiferent de varstd, un anumit antibiotic denumit ceftriaxona nu trebuie amestecat sau administrat
concomitent cu solutii cu administrare intravenoasa cu continut de calciu. Medicul dumneavoastra
cunoaste aceste aspecte si nu le va administra impreuna, nici macar folosind linii perfuzabile
diferite sau locuri diferite de administrare (vezi ,,Gluconat de calciu stabilizat impreuna cu alte
medicamente”).

Calciul trebuie injectat lent pentru a preveni, in mésura In care este posibil, dilatarea vaselor de
sénge sau reducerea debitului cardiac ca rezultat al reducerii batailor cardiace sau al batailor
cardiace neregulate.

In cazul injectirii in vena (injectie intravenoasa) trebuie monitorizati functia cardiaca.

Pacientii tratati cu saruri de calciu trebuie monitorizafi atent pentru a asigura menfinerea
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echilibrului calcic fara acumulare n tesuturi.
Se va evita administrarea unor doze mari de vitamina D.

Gluconat de calciu stabilizat impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.
Gluconat de calciu stabilizat poate afecta modul in care actioneaza unele medicamente si invers.

Astfel de medicamente includ:

- alcool etilic (utilizat ca dezinfectant la sterilizarea sistemelor de perfuzie);

- alte medicamente care contin calciu;

- chinidina (utilizata in afectiuni ale ritmului cardiac);

- aminoglicozide (utilizate in infectii bacteriene);

- fenigidina, verapamil si alte blocante ale canalelor de calciu (utilizate in tensiunea arteriala
crescuta si alte afectiuni ale inimii);

- diuretice tiazidice (utilizate in eliminarea surplusului de apa din organism);

- digoxina si alte glicozide cardiace (utilizate in boli ale inimii);

- epinefrina (adrenalind);

- medicamente care contin magneziu.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Calciul traverseaza bariera fetoplacentara; la fat, concentratia plasmatica depaseste valorile
plasmatice la mama.

Utilizarea acestui medicament 1n timpul sarcinii si in perioada de aldptare este posibild doar daca
beneficiul scontat pentru mama depasesc riscurile potentiale pentru fat sau sugar.

Doza administrata trebuie calculata atent. Valorile serice ale calciului trebuie evaluate periodic
pentru a se evita hipercalcemia, care poate avea efecte nocive asupra fatului.

Alaptarea

Calciul se excreta in laptele matern. Decizia de a opri alaptarea sau de a intrerupe administrarea de
gluconat de calciu trebuie luatd tinand cont de beneficiile aldptarii pentru copil si de beneficiile
tratamentului pentru femeie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date privind efectul negativ al medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat

Doze

Medicul dumneavoastrd va selecta doza necesara pentru cresterea nivelului de calciu din sangele
dumneavoastra/din sangele copilului dumneavoastra pana la atingerea unor valori normale.

Adulfi si adolescenti cu varsta peste 14 ani: cate 5-10 ml solutie 100 mg/ml o datd pe zi, n
dependenta de starea pacientului si caracterul patologiei — zilnic, peste o zi sau peste 2 zile.

Copiilor cu varsta sub 14 ani, in dependenta de varsta, solutia de gluconat de calciu se
administreaza numai intravenos Tn urmatoarele doze:
- cu varsta pana la 6 luni — 0,1-1 ml;



- cu varsta cuprinsa intre 7 si 12 luni — 1-1,5 ml,
- cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani — 1,5-2 ml,
- cu varsta cuprinsa intre 4 si 6 ani — 2-2,5 ml,
- cu varsta cuprinsa intre 7 si 14 ani — 3-5 ml.

Varstnici

Cu toate ca nu existd dovezi ca tolerabilitatea fatd de solutia injectabila de gluconat de calciu este
direct influentata de Tnaintarea in varsta, factorii care pot fi asociati cu inaintarea in varsta, cum sunt
insuficienta renald si alimentatia necorespunzatoare, pot influenta indirect tolerabilitatea si pot
necesita reducerea dozei. Functia renald scade odatd cu varsta si, inainte de a prescrie acest
medicament pacientilor varstnici, trebuie luat in considerare faptul ca injectarea de gluconat de
calciu este contraindicata (vezi pct. 4.3) pentru administrarea repetatd sau prelungita la pacientii cu
insuficienta renala.

Doza si calea de administrare trebuie revizuite in conformitate cu datele de siguranta actualizate.
Concentratia plasmatica normald de calciu este cuprinsa intre 2,25-2,75 mmol sau 4,5-5,5 mEq/I.
Obiectivul tratamentului trebuie sa fie restabilirea sau mentinerea acestui nivel.

Pe durata tratamentului, valorile serice ale calciului trebuie monitorizate atent.

Modul de administrare
Medicul sau asistenta va va administra medicamentul, sub forma de injectie Intr-o vend (intravenos)
sau in muschi (intramuscular).

Inainte de administrare, preparatul se incilzeste pana la temperatura corpului. Se administreaza lent,
atat la copii, cét si la adulti. Viteza de administrare intravenoasa nu trebuie sa depaseasca 2 ml (0,45
mmol de calciu)/minut. Pacientul trebuie sd fie in decubit si monitorizat cu atentie in timpul
administrarii injectiei (monitorizarea trebuie sa includa frecventa cardiaca sau ECQG).

Solutia de gluconat de calciu poate fi diluatd cu solutie glucoza 5% sau solutie clorurd de sodiu
0,9%.
Trebuie evitata dilutia intr-o solutie care contine bicarbonat, fosfat sau sulfat.

Copii
Acest medicament nu trebuie utilizat in mod obisnuit la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
Copiilor cu varsta sub 14 ani administrarea intramusculard nu este recomandatd, din cauza

Daca ati luat mai mult Gluconat de calciu stabilizat decat trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptome: cresterea nivelului de calciu in sange, care se manifesta prin lipsa poftei de mancare,
senzatie de greatd, stare de rau (varsaturi), constipatie, dureri abdominale, slabiciune musculara,
senzatie de sete, eliminarea unor cantitati mari de urind, pierdere de lichide, durere osoasa, tulburari
psihice, acumulare de calciu 1n rinichi, somnolentd, confuzie, cresterea valorilor tensiunii arteriale
(hipertensiune) si, in cazurile severe, batai cardiace neregulate, posibil pana la producerea unui
infarct miocardic si coma.

Simptomele de tipul hipercalcemie si gust calcaros, bufeurile si scdderea tensiunii arteriale pot
aparea in cazul in care injectia se administreaza prea rapid.

Tn acest caz, tratamentul are ca scop reducerea nivelurilor excesiv de mari de calciu din sange.
Medicul dumneavoastrd va decide asupra tratamentului care vi se va administra. Poate include
administrarea de lichide sau de medicamente specifice pentru reducerea nivelului de calciu din
sange. Tn cazurile grave, poate fi necesara dializa.
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Daca uitati sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau asistentei.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sistemice si reactiile adverse cardiovasculare pot aparea drept simptome a
hipercalcemiei acute in urma administrarii intravenoase ca rezultat al supradozarii sau a vitezei mari
de injectare. Aparitia si frecventa acestora este direct corelatd cu viteza administrarii si cu doza
administrata.

Informati imediat medicul dumneavoastra sau asistenta medicald daca in timp ce luati acest

medicament prezentati unul dintre urmaitoarele semne:

- reactii alergice grave, care pot pune viata in pericol (reactii anafilactice care pot duce la soc
anafilactic). Simptomele acestora pot include: urticarie, umflarea buzelor, limbii sau gatului,
dificultati la inghifire sau la respiratie, respiratie suierdtoare, tensiune arteriala scazuta, lesin.
Aceste reactii alergice pot sa apara foarte rar.

Alte reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):

- batai cardiace lente (bradicardie), batai cardiace neregulate (aritmie cardiaca);

- tensiune arteriala joasa (hipotensiune arteriala), dilatarea vaselor de sange, colaps circulator
(uneori letal), bufeuri (senzatie de céldura intensd), mai ales in cazul administrarii prea rapide
a injectiei;

- senzatie de greata sau stare de greata (varsaturi), diaree;

- senzatie de caldura, transpiratie.

Precipitare ceftriaxona-calciu

Au fost raportate reactii adverse rare, severe si, in unele cazuri, letale la nou-nascutii prematuri si la
termen (cu varsta sub 28 zile) tratati cu ceftriaxona si calciu intravenos.

Postmortem, precipitatul de ceftriaxona-calciu a fost gasit in plamaéni si rinichi. Riscul inalt de
precipitare la nou-nascuti se datoreaza volumului lor sanguin scdzut si timpului de injumatatire
prelungit al ceftriaxonei comparativ cu adultii.

Reactii adverse in cazul utilizarii inadecvate a medicamentului

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

. In cazul administrarii superficiale a injectiei intramusculare, solutia poate ajunge in tesutul
adipos, provocand inflamatie, intdrirea si lezarea (necroza) tesuturilor.

. Dupa patrunderea solutiei 1n tesuturile invecinate, s-a raportat acumularea de calciu la nivelul
tesuturilor moi, posibil urmata de descuamarea pielii i necroza.

. Inrosirea pielii si senzatia de arsura sau de durere In timpul injectiei intravenoase pot indica
administrarea accidentala a injectiei Tn vecinatatea vasului de sange, care ar putea duce la
necroza tisulara.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
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raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Gluconat de calciu stabilizat

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la loc ferit de luminad, la temperaturi sub 25°C. A nu se raci.

Nu utilizati Gluconat de calciu stabilizat dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj, dupa EXP.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gluconat de calciu stabilizat

- Substanta activa este gluconatul de calciu. 1 ml solutie injectabild contine 95,5 mg gluconat
de calciu.

- Celelalte componente sunt: zaharat de calciu, apa pentru injectii.

Cum arata Gluconat de calciu stabilizat si continutul ambalajului
Solutie transparenta, incolora.

Cutie cu 1 sau 2 blistere din pelicula polimerica, a cate 5 fiole din sticla cu inel sau punct de rupere,
a cate 5 ml sau 10 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5 sau 10 fiole din sticld, cate 5 ml sau 10 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina,

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

,.Farmak” SA, Ucraina,

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74
Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-
236.
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Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda monitorizarea nivelului de calciu In sange si excretia calciului, in special la copii si
pacientii cu insuficientd renald cronica sau nefrolitiaza. Daca nivelul calciului plasmatic depaseste
2,75 mmol/l sau excretia timp de 24 ore cu urina depaseste 5 mg/kg, tratamentul se intrerupe
imediat, din cauza riscului de aparitie a aritmiilor cardiace.

Pentru reducerea riscului aparitiei nefrolitiazei se recomandd consumul sporit de lichide.

Inainte de a aspira in seringi solutia de gluconat de calciu, se va verifica daci in seringd nu sunt
urme de alcool etilic, deoarece, la interactiunea cu alcoolul etilic, gluconatul de calciu se precipita.
Sarurile de calciu trebuie administrate cu precautie si dupa stabilirea atenta a indicatiilor la pacientii
cu nefrocalcinoza, afectiuni cardiace, sarcoidoza, la pacientii tratati cu epinefrind sau la varstnici.
Sarurile de calciu sunt iritante, de aceea locul de injectie trebuie controlat sistematic cu scopul
preintampinarii leziunilor de extravazare.

Gluconatul de calciu este incompatibil fizic cu mulfi compusi, de aceea se recomanda precautie la
administrarea medicamentelor, pentru a evita administrarea concomitentd a substantelor
incompatibile sau interactiunea lor dupa administrarea separata.

Au fost Inregistrate complicatii severe, inclusiv cu sfarsit letal, in rezultatul microcristalizarii
sarurilor insolubile de calciu in organism dupa administrarea separatd a solutiilor fizic
incompatibile sau solutiilor complexe pentru alimentatie parenterald, care contin calciu si fosfati.
Au fost descrise cazuri de sfarsit letal la nou-nascuti la termen si prematur pana la 1 luna, legate cu
formarea complecsilor insolubili de ceftriaxond-calciu in pldmani si rinichi. Cel putin intr-un caz,
ceftriaxona si calciul au fost administrate in perioade diferite.

In datele de literatura nu existi relatari privind formarea de complexe intravasculare de ceftriaxoni-
calciu la pacienti de alte categorii de varsta. Studiile in vitro au demonstrat, ca nou-nascutii prezinta
un risc crescut de formare a complexelor insolubile de ceftriaxona-calciu in comparatie cu alte
categorii de varsta.

Pentru pacienti de orice varsta ceftriaxona nu trebuie amestecata sau administratd concomitent cu
solutiile perfuzabile de calciu, chiar cu ajutorul diferitor sisteme perfuzabile sau in alte locuri.
Totusi, la pacientii cu varsta peste 28 zile, ceftriaxona si solutiile de calciu pot fi administrate
consecutiv, daca perfuzia se efectueaza in diferite locuri sau este schimbat sistemul de perfuzie, sau
spalat minutios cu solutie fiziologica, pentru a evita formarea precipitatului. Trebuie evitate
perfuziile secventiale de ceftriaxona si solutii de calciu in caz de hipovolemie.

Solutiile care contin calciu trebuie administrate lent pentru a minimiza vasodilatarea periferica si a
reduce contractilitea cardiaca.

Tn timpul injectarii intravenoase trebuie monitorizata frecventa cardiaci sau se va efectua ECG, din
cauza riscului de aparitie a bradicardiei, vasodilatarii sau aritmiilor atunci cand viteza de
administrare a calciului este prea mare.

Valorile plasmatice si excretia urinara a calciului trebuie monitorizate in cazul administrarii
parenterale a unor doze mari de calciu.

Pacientii tratati cu saruri de calciu trebuie monitorizati atent pentru a asigura mentinerea
echilibrului calcic fara acumulare in tesuturi.

Trebuie evitatd administrarea dozelor mari de vitamind D.

Incompatibilitati

Sarurile de calciu sunt incompatibile cu oxidanti, acid citric, solutiile de carbonat, bicarbonat,
fosfati, tartrati (sarurile acidului tartric) si sulfati.

Este incompatibil fizic cu amfotericina, sarurile de cefalotind, cefamandol, ceftriaxond, novobicina
de sodiu, clorhidrat de dobutamina, proclorpirazina, tetraciclina.



