Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

GLUCONAT DE CALCIU 100 mg/ml solutie injectabila
Gluconat de calciu

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactic adversa, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este GLUCONAT DE CALCIU si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza GLUCONAT DE CALCIU
3. Cum sa utilizati GLUCONAT DE CALCIU

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazda GLUCONAT DE CALCIU

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste GLUCONAT DE CALCIU si pentru ce se utilizeaza

Gluconatul de calciu este un medicament, care regleaza procesele metabolice, restituie
deficitul de calciu Tn organism; manifesta actiune hemostatica (opreste sangerarea) si
antialergica.

Ionii de calciu participa la transmiterea impulsurilor nervoase, contractia musculaturii netede
si muschilor scheletici, Tn functionarea miocardului, in procesele de coagulare a séngelui.
lonii de calciu sunt necesari pentru formarea tesutului osos, functionarea altor sisteme si
organe.

GLUCONAT DE CALCIU se utilizeaza in caz de:

- scadere a functiei glandelor paratiroide;

- eliminare sporitd a calciului din organism;

- ca medicanent adjuvant in afectiunile alergice (boala serului, urticarie, edem
angioneurotic) si alergia medicamentoasa;

- pentru micsorarea permeabilitdfii capilarelor in procese patologice de diferita geneza
(faza exsudativa a procesului inflamator, vasculita hemoragica, boala actinica);

- inflamatia ficatului (hepatita parenchimatoasa);

- afectiuni hepatice toxice;

- inflamatia rinichilor (nefrita);

- boala a lduzelor si gravidelor, manifestatd prin pierderea cunostintei, accese de crampe
si convulsii (eclampsie);

- exces de potasiu Tn sdnge (hiperkaliemie);



- incapacitate a muschilor membrelor inferioare si superioare de a executa orice miscare
(mioplegie hiperkalemica paroxisticd);

- afectiuni ale pielii (mancarime, eczema, psoriazis);

- n calitate de medicament hemostatic (care opreste sangerarea);

- n calitate de antidot in intoxicatiile cu saruri de magneziu, acid oxalic si sarurile sale
solubile, sarurile solubile ale acidului fluoric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza GLUCONAT DE CALCIU

Nu utilizati GLUCONAT DE CALCIU:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- daca aveti tendinta la formarea cheagurilor de sange (tromboze);

- 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);

- daca aveti valori crescute de calciu n urina (hipercalciurie)

- daca aveti ateroscleroza (depunere de grasimi si colesterol in peretele intern al
arterelor);

- n caz de coagulare crescuta a sangelui;

- la administrarea concomitenta cu glicozide cardiace (utilizate in boli de inima);

- daca aveti probleme serioase cu rinichii (insuficienta renald severa);

- dacd administrati ceftriaxond unui nou-nascut prematur pana la varsta corijata de 41
saptdmani (sdptamani de sarcind + sdptamani de viatd) sau unui nou-nascut la termen
pana la varsta de 28 zile din cauza riscului de formare a unui complex insolubil de
ceftriaxona-calciu;

- pentru nutritia parenterala totala (alimentatie pe cale intravenoasa);

- pentru tratamentul repetat si prelungit la copii si persoane cu afectarea functiei renale
(datorita riscului de expunere la aluminiu ).

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:
- aveti probleme cu inima;
- aveti probleme cu rinichii (suferiti de insuficientd renald cronicd sau aveti pietre la
rinichi).

Tn timpul tratamentului cu gluconat de calciu veti fi monitorizat pentru a asigura un echilibru
normal al calciului (aportul de calciu versus excretia de calciu) si pentru a preveni depunerile
de calciu in tesuturi. Nivelurile de calciu din sange si cantitatile de calciu excretate in urina
vor fi monitorizate in special In timpul injectdrii unor doze mari de calciu.

Pentru reducerea riscului aparitiei calculilor renali trebuie sa consumati o cantitate sporita de
lichide.

Acest medicament nu trebuie amestecat sau administrat simultan cu antibioticul ceftriaxona
chiar si prin intermediul diferitelor linii de perfuzare sau a diferitelor locuri de perfuzare.
(vezi si ,,Utilizarea altor medicamente™).

Copii.



La copiii cu varsta sub 14 ani GLUCONAT DE CALCIU trebuie injectat numai intravenos,
nu in muschi (intramuscular).

GLUCONAT DE CALCIU impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:
- alte produse cu continut de calciu;
- verapamil, nifediping, chinidina (utilizate in tulburari de ritm cardiac);
- diuretice tiazidice, de exemplu hidroclortiazida (medicamente care contribuie la
eliminarea apei din organism);
- glicozide cardiace, ca digoxina (utilizate in boli de inima);
- tetracicline, aminoglicozide (antibiotice, utilizate 1n tratamentul infectiilor).

La interactiunea alcoolului etilic (utilizat ca dezinfectant la sterilizarea sistemelor de
perfuzie) cu gluconatul de calciu ultimul se precipita.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a vi se administra acest medicament.

Tn timpul sarcinii gluconatul de calciu se va administra doar la recomandarea medicului, cand
el considera ca beneficiul terapeutic pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Calciul trece in laptele matern, aceasta e necesar de luat in considerare la utilizarea
medicamentului la mamele, care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date privind influenta negativa a medicamentului asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati GLUCONAT DE CALCIU

Asistenta medicalda sau medicul dumneavoastra va administra medicamentul intr-o vena.
Medicul dumneavoastra va decide care este doza necesara pentru dumneavoastra sau pentru

copilul dumneavoastra

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Doze recomandate

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani:
5-10 ml solutie 100 mg/ml o data pe zi, in functie de caracterul afectiunii si starea
pacientului — zilnic, peste o zi sau fiecare 2 zile.

Copii:



In functie de varstd, solutia de gluconat de calciu 100 mg/ml se administreazia numai
intravenos in urmatoarele doze:

- varsta sub 6 luni — 0,1ml - 1 ml,

- varstade 7 -12 luni — 1ml - 1,5 ml,

- varstadel-3ani—1,5ml-2ml,

- varstade4-6ani—2ml-25ml,

- varstade7-14 ani—3ml-5ml.

Mod de administrare

Medicul sau asistenta va va administra medicamentul, sub forma de injectie intr-o vena
(intravenos) sau In muschi (intramuscular).

Copiilor cu varsta sub 14 ani nu se recomandd administrarea intramusculard din cauza
riscului de dezvoltare a necrozei (moartea tesutului).

Tnainte de administrare medicamentul se incalzeste pana la temperatura corpului. Solutia se
administreaza lent, timp de 2- 3 minute, atat la copii, cat si la adulfi.

Pentru administrarea unui volum mai mic de 1 ml doza la o priza se aduce la volumul
respectiv (volumul seringii) cu solutie de clorura de sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5%.

Daci utilizati mai mult GLUCONAT DE CALCIU decét trebuie

Simptomele nivelurilor mari de calciu din sange (hipercalcemia) includ: pierderea poftei de
mancare, greata, varsaturi, constipatie, dureri abdominale, slabiciune musculara, senzatie de
sete, eliminarea unor cantitati mari de urina, tulburari psihice, calculi renali, Tn cazuri grave —
tulburari de ritm cardiac, coma.

Daca utilizati mai mult GLUCONAT DE CALCIU decat trebuie, adresati-va la medicul
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati GLUCONAT DE CALCIU
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati GLUCONAT DE CALCIU
Daci aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Daca apar aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.

- reactii alergice severe, inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori
letala caracterizatd prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale si
umflare brusca).

De asemenea, sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):
- reactii alergice si anafilactice.



Cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

- ritm cardiac incetinit (bradicardie);

- greatd, voma, diaree;

- eruptii cutanate;

- senzatie de caldurd in cavitatea bucala, apoi in tot corpul, care trece repede de sine
statator;

- la administrarea rapida pot aparea greatd, voma, hiperhidroza, hipotensiune arteriala,
colaps, uneori cu sfarsit letal;

- In rezultatul extravazarii solutiei de gluconat de calciu in tesuturi are loc calcificarea
tesuturilor moi.

- administrarea intramusculara a sarurilor de calciu poate provoca iritatii locale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a
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 pastreazda GLUCONAT DE CALCIU

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa 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

- Substanta activa este gluconatul de calciu.

1 ml solutie contine gluconat de calciu 95,5 mg (1 ml solutie contine 8,95 mg calciu sumar
(Ca?"), ceea ce in recalcul la continutul teoretic de calciu gluconat este echivalent cu 100
mg/ml).

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

Cum arata GLUCONAT DE CALCIU si continutul ambalajului
GLUCONAT DE CALCIU se prezinta sub forma de lichid incolor si limpede.

GLUCONAT DE CALCIU este disponibil in cutii cu 2 blistere a cate 5 fiole, continand 5 ml
solutie injectabila.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,
str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Fabricantul

SRL ,,luria-Farm”, Ucraina
str. Kobzarskaya 108, 18030, or. Cerkassy, reg. Cerkassy.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.

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

Informatii destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii:
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de a aspira in seringi solutia de gluconat de calciu trebuie de asigurat ci in seringi nu
exista urme de alcool etilic, deoarece ca rezultat al interactiunii cu alcoolul gluconatul de
calciu se precipita.

Sarurile de calciu sunt iritante, prin urmare locul de injectare trebuie supravegheat permanent
cu scopul preintampindrii leziunilor de extravazare.

Complicatii grave, inclusiv cu evolutie letald, au survenit din cauza microcristalizarii
sarurilor 1insolubile de calciu in organism dupd administrarea separatd a solutiilor
incompatibile fizic sau solutii complexe pentru nutritie parenterala cu continut de calciu si
fosfati.

La prematuri si la nou-nascutii la termen cu varsta mai mica de 1 luna au fost descrise cazuri
de reactii letale, cauzate de aparitia precipitatelor de calciu-ceftriaxond in plamani si rinichi.
Cel putin unuia dintre ei i s-au administrat ceftriaxona si calciu Tn timpuri diferite. Tn datele
stiintifice disponibile nu sunt raportate cazuri confirmate de precipitdri intravasculare de
ceftriaxona-calciu la pacientii din alte categorii de varsta.

Studiile in vitro au demonstrat cd nou-nascutii prezintd un risc crescut de formare a
precipitatelor de calciu-ceftriaxona, comparativ cu alte categorii de varsta.

Ceftriaxona nu trebuie amestecata sau administrata concomitent cu nici o solutie intravenoasa
care contine calciu, chiar dacd se utilizeaza linii de perfuzare sau locuri de perfuzare diferite.
Cu toate acestea, la pacientii cu varsta mai mare de 28 zile, ceftriaxona si solutiile care contin
calciu pot fi administrate secvential una dupa alta, daca sunt utilizate linii de perfuzare in
locuri diferite sau daca liniile de perfuzare sunt inlocuite sau bine spalate intre perfuzii cu
solutie de ser fiziologic, pentru a se evita precipitarea.



Incompatibilitati
Sarurile de calciu sunt incompatibile cu oxidantii, acidul citric, solutiile de carbonat,
bicarbonat, fosfatil, tartratii (sarurile acidului tartric) si sulfatil.

Gluconatul de calciu este incompatibil fizic cu amfotericina, sarurile de cefalotina,
cefamandol, ceftriaxond, novobicind de sodiu, clorhidrat de dobutamind, proclorpirazina,
tetraciclina.



