REF: RF1638286/21 REG. ISP N° F-26319/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GLUCONATO DE CALCIO SOLUCION INYECTABLE 10%

(10 ) A

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.

Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta
sequro_de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto puede
necesitar _leerlo_nuevamente. Verifigue gue este_medicamento _corresponda_exactamente al
indicado por su médico.

FORMULA:

Cada ampolla contiene: sal—senticne:

Gluconato de calcio (como monohidrato) 168 mg
eguivalentes—— 03 mg

. leioionizable.

Mehiewlo—cbp 10-mi

Excipientes (c.s.): D-Sacarato de calcio tetrahidratado, Hidroxido de sodio, Agua para
inyectables.

Contiene 4,7 mEq de Calcio por cada ampolla.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

El gluconato de calcio esta indicado en el tratamiento de la hipocalcemia en situaciones que
requieren _un _incremento rapido de la concentracion de ion calcio en suero, tales como la
tetania hipocalcémica neonatal; tetania debida a deficiencia paratiroidea; hipocalcemia debida
al sindrome _de "huesos hambrientos" (hipocalcemia de remineralizacidon) después de una
intervencion quirurgica por hiperparatiroidismo; deficiencia de vitamina D; y alcalosis. El
gluconato  célcico _se utiliza también para prevenir _la hipocalcemia durante
exanguinotransfusiones; para disminuir o revertir los efectos depresores cardiacos de la
hipercalemia sobre la funcidn electrocardiografica; en el tratamiento de la depresion del
sistema nervioso central (SNC) debida a la sobredosificacion de sulfato de magnesio; cuando
se_requiere un _incremento de los iones calcio para el ajuste electrolitico; puede utilizarse
también como coadyuvante en la reanimacion cardiaca, particularmente después de la cirugia
a corazon abierto, para reforzar las contracciones miocardicas tras la desfibrilacién o cuando
hay una respuesta inadecuada a las catecolaminas.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

La via de administracion es exclusivamente intravenosa.
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Dosis habitual para adultos: Antihipocalcémico o restaurador de electrolitos: Intravenosa, 970
mg (94,7 mg de i6n calcio), administrados lentamente a una velocidad gue no supere los 5 mL
(47,5 mg de i6n calcio) por minutos, repitiendo si es necesario hasta controlar la tetania. Nota:
Para uso en caso del sindrome de “huesos hambrientos”, alsunos médicos recomiendan diluir
el gluconato calcico en solucién isoténica y administrarlo por infusién intravenosa continda a
una dosis de 0,5 mg a 1 mg por minuto (hasta 2 0 mas mg por minuto).

Antihipercalémico: Intravenosa, de 1 a 2 gramos (de 94,7 a 189 mg de i6n_ calcio),
administrados lentamente a una velocidad que no supere los 5 mL (47,5 mg de ién calcio) por
minuto, titulando v ajustando la dosis mediante monitorizacion constante de los cambios en el
ECG durante la administracion.

Antihipermagnesémico: Intravenosa, de 1 a 2 gramos (94,7 a 189 mg de idn calcio),
administrados a una velocidad que no supere los 5 mL (47,5 de ién calcio) por minuto.

Limite de prescripcion en adultos son 15 gramos (1,42 gramos de ién calcio) al dia. Dosis
pediatrica habitual: Antihipocalcémico: Intrabenosa, de 200 a 500 mg (19,5 a 48,8 mg de i6n
calcio) en dosis Unica, administrada lentamente a una velocidad que no supere los 5 mL (47,5
mg de i6n calcio) por minuto, repitiendo si es necesario hasta controlar la tetania.
Exanquinotransfusiones en recién nacidos: Intravenosa 97 mg (9,5 mg de ién calcio)
administrados después de cada 100 mL de sangre citratada intercambiada.

Forma de Administracion:

Esta inyeccion debe ser administrada por personal calificado (doctor o enfermera).

Se administra por via intravenosa por inyeccion lenta.

En cada caso la velocidad de administracion v la dosis a administrar dependeran del estado
del paciente y de los valores obtenidos en el ionograma sérico.

La inyeccién intravenosa se realizara lentamente, no superando la velocidad de 0,7-1,8 mEq de
calcio/minuto. El paciente estara acostado y se monitorizaran los niveles plasmaticos de calcio
durante la administracion. Cuando se administre en perfusion diluida la administracién no
debera exceder de 36 horas de perfusion continua.

En personas de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia renal puede ser necesario
ajustar la dosis dependiendo de los niveles plasmaticos de calcio.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al gluconato célcico, a otra sal calcica o alguno de sus excipientes.
El hiperparatiroidismo, pacientes digitalizados, insuficiencia renal severa, sarcoidosis, alteraciones
funcionales cardiacas y cualquier estado de hipercalcemia.

PRECAUCIONES GENERALES:
Los efectos secundarios que experimenta el paciente consciente, frecuentemente resultan por una
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velocidad excesiva, por lo cual se recomienda hacerlo lentamente. Cuando aparecen lecturas
anormales del ECG se debera suspender temporalmente la administracion del gluconato de calcio.
La extravasacion puede producir una severa irritacion tisular, misma que se tratara con infiltracion
de la zona con procaina al 1%, hialuronidasa y calor local.
Los pacientes pueden presentar tras la administracion intravenosa de sales de calcio:
sensacion de hormigueo, sensacion de opresion u oleadas de calor y alteraciones en el sentido
del gusto, experimentando sabor a calcio o a tiza.
Una_rapida administracién_intravenosa de las sales de calcio puede causar vasodilatacion,
disminucion _de la presién _sanguinea, bradicardia, arritmias cardiacas, sincope y paro
cardiaco.
Administrar con precaucion si_hay hipopotasemia, el aumento del calcio sérico agrava la
hipopotasemia.
Se recomienda realizar controles periddicos de los niveles plasmaticos de calcio en pacientes
gue reciban tratamiento concomitante de elevadas dosis de vitamina D, tratamientos
prolongados con suplementos de calcio o en pacientes con sarcoidosis o insuficiencia renal.
También debe realizarse un especial control clinico en pacientes con enfermedad cardiaca
tratados con glucosidos digitalicos tales como la digoxina por la posible potenciacién de la
toxicidad digitalica por parte del ion calcio por una probable induccién de la accidén ionotropa
positiva de la digoxina.
En nifios, en pacientes de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia de rifién se deben
ajustar las dosis de este medicamento.
Durante la administracion _intravenosa de sales de calcio puede producirse_un_aumento
transitorio _de la presion arterial, sobre todo en pacientes geriatricos 0 _en pacientes con

hipertension.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

No se han reportado alteraciones durante el embarazo y la lactancia con el uso de gluconato de
calcio.

Gluconato de Calcio s6lo se debe administrar en mujeres embarazas si las necesidades de
calcio estan claramente indicadas, v son _mayores los beneficios que el posible potencial de
riesgo que la solucion pueda presentar. Como el calcio atraviesa la barrera placentaria, y su
concentracion _en sanqre fetal es mayor que en sangre materna, Unicamente deben
administrarse dosis _que sean suficientes para conseguir el efecto terapéutico. La dosis
administrada debe calcularse cuidadosamente y el nivel de calcio sérico debe evaluarse
regularmente para evitar la hipercalcemia, que puede ser perjudicial para el feto.

El gluconato de calcio no debe usarse durante el embarazo a menos gue la condicién clinica de
la mujer requiera tratamiento con gluconato de calcio.

Lactancia: No se han descrito problemas en lactantes ya que la posible concentracién en leche
materna no es suficiente para producir efectos adversos en el neonato.

Sin_embargo, como el calcio se excreta en la leche materna, esto se debe tener en cuenta al
administrar calcio a las mujeres que estan amamantando a sus bebés.

Se debe decidir si interrumpir la lactancia o suspender/abstenerse de la terapia con gluconato
de calcio, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia materna para el nifio y el beneficio de
la terapia para la mujer.
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Uso pediatrico: La irritacion extrema vy la posibilidad de necrosis y esfacelacion tisular
producida por la inyeccidn intravenosa de preparados de calcio suele restringir su utilizacién
en pacientes pediatricos, debido a la pequefia vasculatura de este grupo de pacientes.

Uso _en pacientes de edad avanzada: En personas de edad avanzada y en pacientes con
insuficiencia renal puede ser necesario ajustar la dosis dependiendo de los niveles plasmaticos
de calcio.

La funcion renal disminuye con la edad y antes de prescribir este producto a pacientes de edad
avanzada, se debe considerar gue la inyeccién de gluconato de calcio esta contraindicada para
la administracién repetida o prolongada en pacientes con insuficiencia renal.

Efectos sobre la capacidad para manejar vehiculos y maquinaria: No se han descrito
Alcohol: No consumir alcohol durante el tratamiento ya que éste disminuye la absorcion de
Calcio.

Pacientes Especiales: Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal puede ser
necesario ajustar la dosis dependiendo de los niveles plasmaticos de calcio. Si Cl<25 mL/min
pueden ser necesarios ajustes de dosis en funcion de los niveles de calcio sérico.

Insuficiencia hepatica: no precisa ajuste de dosis.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Los efectos adversos mas caracteristicos son:

—Frecuentes (afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes):

Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos; alteraciones en el sentido del qusto,
experimentando sabor a calcio o a tiza.

Trastornos del sistema nervioso: mareos, somnolencia.

Trastornos cardiacos: sensacion de opresion u oleadas de calor, latidos irregulares del
corazon, enlentecimiento del ritmo del corazén (bradicardia), dilatacién de los vasos
sanguineos (vasodilatacion periférica) disminucion de la tension arterial (hipotension)
Trastornos de la piel: necrosis tisular, sudoracidn, enrojecimiento de la piel, rash (erupcion en
la piel), escozor en el punto de inyeccion o sensacion de hormigueo.

—Raros (afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):
Trastornos renales y urinarios: dolor v dificultad al orinar.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Con la calcitonina, glucosidos digitalicos, diuréticos tiacidicos, sulfato de magnesio parenteral
(precipitan cuando se mezclan), blogueadores neuromusculares no despolarizantes, fosfato de
potasio, los suplementos de potasio se haran con suma cautela, ya que pueden causar arritmias con
el uso concomitante de los iones de calcio. Las sales de calcio también son incompatibles con
anfotericina, cefalotina, cefazolina, cefamandol, novobiocina, domitanina, procloroperazina,
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tetraciclinas, citratos, carbonatos, tartratos y sulfatos.
El calcio se compleja con tetraciclina disminuyendo la absorcion de las tetraciclinas orales, no
se deben dar estos dos farmacos al mismo tiempo por via oral y no deben mezclarse para la
administracion parenteral.
La ingestion excesiva de vitamina A (mas de 5.000 Ul/dia) puede estimular la pérdida de hueso
y contrastar los efectos de los suplementos de calcio, y el uso simultdneo con grandes dosis de
vitamina D puede incrementar la absorcion intestinal de calcio.
El calcio antagoniza los efectos de verapamilo vy de otros blogueadores de los canales de calcio.
El uso excesivo de alcohol, tabaco o cafeina disminuye la absorcidn de calcio. El calcio y el
magnesio_antagonizan_mutuamente sus posibles efectos. El calcio antagoniza los efectos del
blogueo de canales del calcio.
Se debe evitar la_administracion concomitante con_otras sales de calcio Monitorizar
cuidadosamente a los pacientes si se produce la administraciéon concomitante con analogos de
vitamina D, dobutamina y blogueantes de los canales de calcio.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

Cuando los valores séricos de calcio exceden de 12 mg/100 ml se considera que existe
hipercalcemia que amerita atencion inmediata en la forma siguiente:

* Hidratacién con cloruro de sodio y furosemida para forzar la diuresis.

* Monitorizacion de las concentraciones séricas de potasio y magnesio.

*

Monitorizacién con ECG.

* En casos mas severos realizar hemodidlisis, aplicar calcitonina y corticoesteroides.

*

Determinacion periddica de la concentracion sérica para guiar la terapia.

Incompatibilidades

Como _en todas las soluciones parenterales, antes de la adicion de medicamentos se debe
comprobar la compatibilidad de los mismos con la solucion.

Las sales de calcio son parcialmente compatibles con el fosfato de potasio en soluciones de
nutricion parenteral. Por ello, debe tenerse en cuenta el orden de adicion de estas sales a las
mezclas destinadas a nutricion parenteral. En estos casos, para garantizar la estabilidad de la
mezcla final, el fosfato debe afiadirse primero que el calcio.

El sulfato de magnesio, la estreptomicina y las tetraciclinas son incompatibles con las
soluciones de calcio, ya gue forman compuestos insolubles.

PRESENTACIONES:
Caja con XX 24089 ampolletas de 28 XX ml.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
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Consérvese a no mas de 30° C.
LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los nifios. La administracion de este
medicamento deber ser vigilada por el médico.

Si se observan cristales dentro de la ampolleta, introduzcala en un bafio con agua caliente, hasta
disolucion total y déjese enfriar a temperatura ambiente antes de administrarla.

No se use si la solucidn no esté transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos.
MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO.

Fabricado por:
LABORATORIOS PISA, S.A. de C.V., Calle 7 No. 1308, Col. Zona Industrial, C.P. 44940,
Guadalajara, Jalisco, México.

Importado por: )
PISA FARMACEUTICA DE CHILE S.p.A., Magnere 1540, Of. 904, Providencia, Santiago,
Chile

Distribuido por:

INVERSIONES PERI LOGISTICS LTDA., Av. Rodrigo de Araya N° 1151, Macul, Santiago,
Chile y/o BIOMEDICAL DISTRIBUTION CHILE LTDA., Camino Lo Boza 120-B, Pudahuel,
Santiago, Chile.
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