CLORETO DE CALCIO 10%

cloreto de calcio di-hidratado
Vasconcelos Indistria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/cloreto-de-calcio-10/

APRESENTACOES

Solugdo injetavel de cloreto de céalcio 100 mg/mL apresentada em:
Caixa com 50 ampolas com 5 mL
Caixa com 50 ampolas com 10 mL

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:
cloreto de CAICio di-Nidratado...........ccooveeeiiiiiiii s 100 mg
(equivalente a 0,68 mmol ou 1,36 mEq de célcio)
AQUA PAra INJELAVEIS [.S.P: «erverrereiriirierieresteeiestesteeestetesestesteste e s e eseerestesteseebeseesessestenseseenens 1mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de hipocalcemia e reposicao de ions célcio na Nutricdo Parenteral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo em pacientes em estado grave apresentando hipocalcemia, no qual foi administrado 1 g de cloreto
de calcio por via intravenosa lenta. Os resultados demonstraram que os niveis do ion calcio foram restabelecidos até os
valores normais e o efeito da infusdo de cloreto de calcio se manteve por pelo menos 1 hora apds o fim da administracéo.
[

Também foi realizado um estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, comparando o uso de cloreto de célcio e
gliconato de célcio para o tratamento de hipocalcemia em criangas em estado grave. Foram administrados em todos 0s
pacientes 0,136 mEq/kg por dose de ambos os medicamentos, por via central. Os resultados deste estudo demonstraram
que ambos os sais de célcio produziram um aumento significativo nos niveis do ion célcio, mas o cloreto de calcio
aparentou ter maior biodispobibilidade. Os pacientes que receberam o cloreto de calcio apresentaram um maior aumento

nos niveis séricos do fon calcio, enquanto que os efeitos do gliconato de calcio foram menos previsiveis nestes pacientes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O célcio é essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. Intervém na fungdo
cardiaca normal, renal, respiracdo, coagulacdo sanguinea e na permeabilidade capilar e da membrana celular. Ajuda a
regular a liberacdo e armazenamento de neurotransmissores e hormdnios, a captacdo e unido de aminoécidos, a absor¢do
de vitamina B12 e a secrecdo de gastrina. Ainda tem grande importancia nos periodos de gestacao, lactacdo e crescimento,
juntamente com a vitamina D e fésforo.

A fracdo principal de calcio esta na estrutura esquelética principalmente como hidroxiapatita, pequenas quantidades de
carbonato de célcio e fosfatos calcicos amorfos. O célcio dos 0ssos estd em constante troca com o calcio do plasma.
Quando existe um distarbio no equilibrio de calcio, por deficiéncia dietética ou outras causas, as reservas de célcio dos
0ss0s podem ser utilizadas para cobrir as necessidades agudas do organismo.

Aproximadamente 80% do célcio do organismo é excretado nas fezes como sais insolQveis; a excrecdo urinaria acontece
na faixa de 20%.
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4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos de presenca de hipercalcemia, hipercalcilria, calculos renais de calcio e em
pacientes sob uso de medicacdo digitalica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O cloreto de célcio nao deve ser administrado por via intramuscular ou subcutanea, pois pode causar necrose grave no
local da aplicag8o, caso estas vias sejam utilizadas.

O célcio é irritante, podendo esclerosar veias periféricas e causar queimaduras graves e necrose no tecido circundante
caso ocorra extravasamento.

As injec0es intravenosas devem ser feitas de forma lenta, evitando-se que altas concentragfes de célcio alcancem o
coracdo, devido ao risco de sincope cardiaca.

Uso em pacientes idosos

Em geral, a selecdo da dose para pacientes idosos deve ser cautelosa, geralmente iniciando em dosagens reduzidas, pois
estes pacientes normalmente apresentam diminuicdo da funcao renal, hepatica e cardiaca, além de poderem apresentar
outras doengas e estarem em uso concomitante de outros medicamentos.

Uso em grupos de risco

Sais de célcio devem ser cuidadosamente administrados a pacientes com insuficiéncia renal, ou doengas associadas com
hipercalcemia, tais como sarcoidose e algumas neoplasias malignas. Além disso, a administragdo de sais de célcio deve
ser evitada em pacientes com célculos renais de célcio, ou um histérico de célculos renais.

O cloreto de calcio, devido a sua natureza de acidificacdo, é inapropriado para o tratamento de hipocalcemia causada por
insuficiéncia renal ou em doentes com acidose respiratoria ou de faléncia.

As concentracBes plasmaticas de calcio devem ser monitoradas durante a utilizagdo parenteral e em pacientes com
insuficiéncia renal, bem como se grandes quantidades de vitamina D s&o usadas concomitantemente.

Uso durante a gravidez

Pelo fato de ndo haver comprovacao cientifica de exclusdo de riscos ao feto, o cloreto de célcio deve ser utilizado na
gravidez somente se estritamente necessario e sob supervisdo médica.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Glicosideos digitalicos: o célcio aumenta os efeitos dos glicosideos digitalicos (por exemplo, digoxina, digitoxina,
deslanosideo) no coracdo, podendo precipitar uma intoxicacdo digitalica. Desta forma, o uso de cloreto de célcio esta
contraindicado em pacientes que fazem uso destes medicamentos. Em situagOes especiais, avaliadas pelo médico, nas
quais o cloreto de calcio for administrado nestes pacientes, é essencial que seja realizada rigorosa supervisao clinica,
acompanhada de eletrocardiograma e monitoragdo do célcio sérico.

Diuréticos tiazidicos: quando sais de calcio sdo administrados com diuréticos tiazidicos (por exemplo, hidroclorotiazida,
clortalidona e indapamida) pode ocorrer hipercalcemia devido a reducéo da excrecdo urindria de calcio. Nestes casos, €
necessaria a monitoracao do calcio sérico do paciente.

Bloqueadores dos canais de calcio: o uso concomitante de sais de calcio com medicamentos bloqueadores de canais de
calcio (por exemplo, cloridrato de verapamil), em quantidade suficiente para elevar as concentrac@es séricas de célcio
acima do normal, pode reduzir a resposta a estes medicamentos bloqueadores de canais de calcio. A solucdo ndo deve ser
infundida em artéria umbilical.

Calcitonina: o uso simultdneo com suplementos de célcio pode antagonizar o efeito da calcitonina no tratamento da
hipercalcemia. No entanto, quando a calcitonina é prescrita para o tratamento da osteoporose ou da doenga de Paget dos
0ss0s, a ingestao de célcio deve ser aumentada para evitar a hipocalcemia e o hiperparatiroidismo secundario.

Outros medicamentos que contenham calcio ou medicamentos que contenham magnésio: a administracéo
simultanea de sais de calcio com outros medicamentos que contenham calcio ou com medicamentos orais que contenham
magnésio pode aumentar a concentragdo de calcio ou magnésio em pacientes susceptiveis, particularmente pacientes com
funcgéo renal comprometida, podendo produzir hipercalcemia ou hipermagnesemia, respectivamente.

Fosfatos de potéassio ou fosfatos de potassio e sddio: o uso concomitante de sais de calcio com fosfato de potéssio e/ou
fosfato de sodio pode aumentar a possibilidade de deposicéo de calcio nos tecidos moles se o calcio idnico sérico estiver
elevado.

Tetraciclinas: o célcio pode formar complexos com os antibioticos do grupo das tetraciclinas, tornando-os inativos. Desta
forma, o cloreto de célcio ndo deve ser misturado a estes farmacos antes da administragdo parenteral.

Sulfato de tobramicina: solugdes que contenham o fon calcio podem inibir a atividade do sulfato de tobramicina.




Vitamina D: a vitamina D aumenta a absorcéo gastrintestinal do calcio. A alta ingestdo desta vitamina deve ser evitada
durante a terapia com calcio a menos que indicada em situacGes especiais. As concentracOes plasmaticas de calcio devem
ser monitoradas em pacientes em tratamento com vitamina D e cloreto de calcio concomitantemente.

Bloqueadores neuromusculares: os efeitos dos bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes sdo usualmente
revertidos pela administracdo concomitante de solugdes parenterais de sais de calcio. O uso simultaneo de sais de célcio
pode aumentar ou prolongar a acéo bloqueadora neuromuscular da tubocurarina.

Vitamina A: a ingestao excessiva de vitamina A, mais que 5.000 Ul por dia, pode estimular a perda dssea e contrapor 0s
efeitos da administracdo de calcio, podendo causar hipercalcemia.

Outros medicamentos: os sais de calcio reduzem a absorcao de uma série de drogas, como bifosfonatos, fluoretos e
algumas fluorquinolonas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses apds a data de fabricacao.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apobs aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solucbes remanescentes devem ser
descartadas.

O cloreto de célcio injetavel é uma solucéo limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro incolor,
Tipo | (vidro neutro), contendo 5 ou 10 mL.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA
Adultos: em hipocalcemia aguda grave, a dose tipica é de 4,5 a 9,0 mEq de célcio, por inje¢do intravenosa lenta, podendo

ser repetida, se necessario, ou seguida por infusdo intravenosa continua de cerca de 18 mEq diariamente.

Criangas: a dose recomendada para hipocalcemia € de 2,7 a 5mg/kg/dose (0,037 a 0,068 mEqg/kg/dose) a cada 4-6 horas.

Para a reposi¢do de célcio na nutricdo parenteral, a dose para criangas com até 50 kg é de 0,5 a 4 mEg/kg/dia e para
criangas com peso acima de 50 kg e adolescentes a dose é de 10-20 mEg/dia.

MODO DE USAR

O cloreto de calcio deve ser administrado lentamente, exclusivamente por via intravenosa, numa taxa que nao exceda 0,7
a 1,8 mEg/min. O cloreto de calcio pode ser administrado por via intravenosa direta ou por infusao intravenosa continua
ou intermitente.

Somente administrar o cloreto de célcio se a solugdo se apresentar limpida e sem depdsito.

Se o cloreto de clcio for administrado em Nutrigdo Parenteral Total, deve-se atentar & compatibilidade com os demais
componentes da solucdo nutritiva. A solucéo injetavel de cloreto de calcio tem sido descrita como incompativel com as
seguintes solucdes:

- Emulsoes lipidicas intravenosas;

- Anfotericina B e Anfotericina B (complexo com colesteril sulfato);

- Cloridrato de dobutamina;

- Sulfato de magnésio;

- Pantoprazol sédico;

- Propofol;

- Bicarbonato de sodio;

- Carbonatos, fosfatos, sulfatos e tartaratos solUveis.

Ha relatos de casos fatais envolvendo a formagao de precipitados de fosfato de calcio em solugdes de Nutrigdo Parenteral.
A incompatibilidade entre sais de calcio e fosfato em solugdes de Nutricdo Parenteral depende de varios fatores, como
concentragdo de calcio e de fosfato, concentracdo e composi¢do dos aminoacidos (alguns aminoécidos utilizados em
Nutricdo Parenteral contém ions fosfato), concentragdo de dextrose, temperatura, pH, presenca de outros componentes e
ordem de mistura (quando calcio e fosfato forem adicionados em uma solugéo, o fosfato deve ser adicionado primeiro).
Recomenda-se proceder a manipulagdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de SolucGes
Parenterais em Servicos de Saide (RDC n2 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).



9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas sdo geralmente observadas quando ocorre administracdo excessiva de sais de calcio, podendo levar
a hipercalcemia, cujos sintomas incluem: anorexia, nauseas, vomitos, constipacao, dor abdominal, fraqueza muscular,
distirbios mentais, polidipsia, polidria, nefrocalcinose, calculos renais e, em casos mais graves, arritmias cardiacas e
coma.

A administracdo intravenosa rapida de sais de calcio também pode ocasionar os sintomas de hipercalcemia, bem como a
sensacdo de sabor metalico, formigamento, hipotensao e tontura, sensacgéo de calor e vasodilatacao periférica.

Pode ocorrer, ainda, rubor cutaneo, dor ou ardor no local da injecdo, podendo indicar extravasamento da solucéo, que por
sua vez, pode resultar em descamacéo ou necrose da pele.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos —
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

A administracdo excessiva de sais de calcio pode levar a hipercalcemia, a qual, quando moderadamente assintomatica
geralmente se resolve caso a administracdo de célcio ou outras drogas contribuintes para o quadro, como a vitamina D,
seja interrompida.

Se a hipercalcemia for grave, tratamento urgente é requerido. O primeiro passo é a reidratacdo com cloreto de sédio 0,9%
intravenoso para restabelecer o volume intravascular e promover a excre¢do renal de célcio. Diuréticos de alca irdo
aumentar a excrecdo de célcio, mas usualmente sdo administrados somente para prevenir sobrecarga de liquidos ou
faléncia cardiaca. Deve-se evitar 0 uso de diuréticos tiazidicos, uma vez que eles aumentam a reabsorcéo tubular de célcio.
Dialise peritoneal ou hemodialise com dialisado isento de calcio devem ser consideradas em pacientes com insuficiéncia
renal, para os quais a excre¢do de calcio é insuficiente.

Deve-se realizar, ainda, o controle das concentracbes séricas de potassio e magnésio, 0 acompanhamento
eletrocardiografico e a determinacéo das concentragdes séricas de célcio a intervalos frequentes, para orientacdo no ajuste
do tratamento.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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