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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila
Gluconat de calciu injectabil

Cititi cu atentie si in ntregime 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.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului.

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

Ce gisiti Tn acest prospect:

Ce este Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml
Cum este administrat Gluconat de calciu hameln 95 mg/mi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

IS

1. Ce este Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Calciul se gaseste in mod natural in organism si este necesar pentru functionarea normala a muschilor si
nervilor. Este necesar pentru a face inima sd functioneze corect si pentru ca sangele sa se coaguleze.

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml este utilizat pentru a se administra calciu pacientilor cu concentratii
reduse de calciu Tn sdnge si pentru a preveni bataile neregulate ale inimii (aritmie) din cauza concentratiilor
crescute de potasiu din sénge. Este indicat Tn tratamentul hipocalcemiei acute simptomatice si in tratamentul
hiperkaliemiei severe cu sau fara prezenta modificarilor electrocardiogramei (ECG) la adulti, copii si
adolescenti. Poate fi utilizat si in caz de urgenta (Stop cardiac) pentru a ajuta la restabilirea functiei normale
a inimii daca concentratia de potasiu din sange este prea mare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml nu trebuie administrat:

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la gluconat de calciu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

e dacd aveti concentratii crescute ale calciului in sange (de exemplu, la pacientii cu hiperactivitate a
glandelor paratiroide, concentratii crescute de vitamina D in sange, o tumoare, insuficienta renala,
osteoporoza din cauza imobilizarii, sarcoidoza si asa numitul sindrom lapte-alcaline)

e daca aveti valori crescute de calciu 1n urind (hipercalciurie)

e daca ati fost tratat cu medicamente glicozide cardiace (medicamente pentru inima), cu exceptia cazului
in care administrarea medicamentului este absolut necesara pentru tratamentul simptomelor de
hipocalcemie severa sau hiperkaliemie acuta severa cu risc potential vital, in cazul in care alternative
terapeutice mai sigure nu sunt disponibile si administrarea de calciu pe cale orala nu este posibila
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e cu antibioticul ceftriaxond la nou-nascutii prematur si la termen (cu varsta de pana la 28 de zile)

e daca sunteti copil sau adolescent (cu varsta sub 18 ani) si aveti nevoie de tratament repetat sau prelungit,
din cauza riscului de expunere la aluminiu, care se poate scurge din sticla fiolei

e daca aveti boli renale si aveti nevoie de tratament repetat sau prelungit, din cauza riscului de expunere la
aluminiu

e pentru nutritia parenterala totald (NPT) (alimentatie Tnlocuind stomacul cu administrare pe cale
intravenoasa) datorita riscului de expunere la aluminiu.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale:

e dacid aveti o boala renala cronica sau aveti riscul de formare de piatra in tractul urinar

dacd aveti depunere de calciu in rinichi (nefrocalcinoza)

daca aveti boli de inima

daca aveti sarcoidoza (zone de tesut umflate sau inflamate, care afecteaza de obicei plamanii si piclea)
daca aveti functie renala afectatd. Aceasta afectiune poate fi asociata cu cresterea concentratiei de
calciu din sange si a glandelor paratiroide hiperactive, astfel incat medicul dumneavoastra va
monitoriza cu atentie substantele chimice din sdngele dumneavoastra si veti primi acest medicament
doar daca este absolut esential.

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.

Acest medicament nu trebuie amestecat sau administrat simultan cu bicarbonat de sodiu (uneori utilizat
pentru tratamentul hiperkaliemiei severe).

Acest medicament trebuie injectat sau perfuzat lent pentru a preveni, daca este posibil, largirea vaselor de
sange sau afectarea functiei inimii. O injectie sau perfuzie prea rapida poate provoca reactii adverse
cardiovasculare, din cauza concentratiei ridicate de calciu.

Cand acest medicament este injectat sau perfuzat in vena (injectie intravenoasa sau perfuzie), inima
trebuie monitorizata pentru a va asigura ca orice agravare a functiei inimii dumneavoastra cum sunt
aritmiile severe (batdi neregulate ale inimii) poate fi tratatd imediat.

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml poate provoca iritatii locale ale tesuturilor. Inrosirea pielii, senzatia
de arsura si durerea in timpul injectiei sau perfuziei intr-o vena pot indica faptul ca medicamentul a fost
administrat din neatentie 1n afara unui vas de sange, ceea ce poate duce la leziuni tisulare grave (necroza a
pielii). Medicul dumneavoastra se va asigura ca solutia nu se scurge in tesutul din jurul vasului de sange si
va monitoriza cu atentie locul injectarii sau perfuziei.

In timpul tratamentului, concentratia de calciu din sdnge si urina va fi monitorizat cu atentie.

Oxidul de aluminiu se poate scurge din sticla fiolei prin gluconatul de calciu. Cresterea concentratiei de
aluminiu poate duce la riscuri asociate cu toxicitatea aluminiului, cum sunt efectele adverse asupra
mineralizarii osoase si a dezvoltarii neurologice (creierului si sistemului nervos) si o afectiune a sangelui
in care organele si tesuturile corpului nu obtin suficient oxigen (anemie microciticd), in special la pacientii
vulnerabili, cum sunt cei cu insuficientd renald si copiii (cu varsta sub 18 ani).

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acest lucru este important in special cu urmatoarele medicamente, deoarece acestea pot
interactiona cu Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml:



e digoxind (un medicament pentru inima) si alte medicamente glicozide cardiace Tntrucat li se poate
potenta efectul

o diureticele tiazidice (anumite medicamente pentru eliminarea apei) pot reduce capacitatea corpului de
a elimina calciul si pot aparea concentratii ridicate de calciu

e ceftriaxond (un antibiotic), din cauza riscului de precipitare, nu trebuie administratd simultan, chiar si
prin linii de perfuzare separate

e adrenalina (epinefrind), un medicament utilizat dupa interventia chirurgicala la inima, i se poate
reduce efectul

e magneziul si calciul isi pot reduce efectele reciproc

e Dblocantii canalelor de calciu (medicamente pentru inima), li se pot reduce efectele

e vitamina D, un aport ridicat trebuie evitat.

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

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml nu trebuie utilizat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care este
absolut necesar. Deoarece calciul este excretat in laptele matern, discutati cu medicul dumneavoastra daca
aldptarea trebuie sa fie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca acest medicament sa aiba vreun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

3. Cum se administreaza Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml
Asistenta medicala sau medicul dumneavoastra va administra medicamentul intr-o vena. Medicul
dumneavoastra va decide care este doza necesard pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra

precum si cum si cand se va administra medicamentul.

Tratamentul hipocalcemiei acute, simptomatice si a hiperkaliemiei acute severe cu sau fara modificari
ECG

Adulti

e Doza recomandata pentru adulti este de 10 ml, daca este necesar se pot administra doze suplimentare.
Cel mult 50 ml (5 fiole) de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml este recomandat pentru administrare
pe o perioada de 24 de ore, din cauza riscului de expunere la aluminiu.

Nou-néascuti, copii si adolescenti

e Datorita riscului de expunere la aluminiu, nu se recomanda administrarea a mai mult de 1 ml/kg
greutate corporala de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml pentru nou-nascuti (copiii nou-nascuti)
si copii cu varsta peste 1 luna pana la 17 ani intr-o perioada de 24 de ore.

In cazul simptomelor usoare de hipocalcemie care afecteazi nervii si muschii, va fi preferata administrarea
preparatelor de calciu cu mod de administrare orala.

Tratamentul intravenos cu acest medicament pentru hipocalcemia acuta simptomatica trebuie sa fie urmat
de preparate de calciu cu mod de administrare orala atunci cnd este necesar, cum ar fi in cazurile de
deficit de vitamina D.



Pentru tratamentul hiperkaliemiei acute severe cu sau fara modificari ECG, terapia cu calciu trebuie
utilizatd numai pentru prevenirea aritmiilor cardiace grave, in timp ce se initiaza alte tratamente care reduc
valorile crescute de potasiu din snge.

Stop cardiac din cauza hiperkaliemiei severe
Adulti
e Doza recomandatd de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml pentru adulti este de 30 ml.

Nou-nascuti, copii si adolescenti

e Doza recomandatd de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml este de 0,6 ml/kg greutate corporala, care
poate fi repetata daca este necesar.

Datorita riscului de expunere la aluminiu, nu se recomanda administrarea a mai mult de 1 ml/kg greutate

corporala de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml la nou-nascuti (sugari nou-nascuti) si copii cu varsta

de peste 1 luna pana la 17 ani pentru 0 perioadi mai mare de 24 de ore.

Luand 1n considerare continutul de aluminiu intr-o fiola (atunci cand este masurat la sfarsitul duratei de
valabilitate) si avind 1n vedere cunostintele stiintifice actuale, nu poate fi exclus faptul ca expunerea la
aluminiu (din administrarea a mai mult decat a numarului recomandat de fiole) ar putea contribui in viitor
la expunerea totala la aluminiu (din mediu, apa potabila si alimente) si toxicitate potentiald la pacienti. Din
cauza acestui risc, tratamentul repetat sau prelungit la copii (cu véarsta sub 18 ani) nu este recomandat.

Trebuie sa va aflati in pozitie culcata cand vi se administreaza medicamentul.
Concentratiile de calciu din sdngele si urina dumneavoastra vor fi verificate in timpul tratamentului.

Daca vi se administreaza mai mult Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml decét trebuie

Deoarece medicamentul vi se va administra de catre un medic sau o asistenta medicala, este putin probabil
sa vi se administreze prea mult. Trebuie sd spuneti imediat persoanei care va administreaza medicamentul,
daca credeti ca vi s-a administrat prea mult, aveti greata, varsaturi, constipatie, aveti dureri de stomac,
aveti slabiciune musculara, simtiti sete, urinati mult, va simtiti confuz sau aveti dureri osoase.

4. Reactii adverse posibile

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

Posibile reactii adverse grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii

adverse:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

e Au fost raportate reactii adverse grave si, in unele cazuri, letale, la nou-nascutii prematur sau la
termen (cu varsta < 28 zile) care au fost tratati intravenos cu ceftriaxona si calciu. Post-mortem s-au
observat precipitate de sare ceftriaxond-calciu in plamani si rinichi.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
batai ale inimii lente sau neregulate

scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala)

colaps circulator (uneori letal)

dilatarea vaselor de sange

bufeuri, mai ales 1n cazul administrarii prea rapide a medicamentului
greatd sau varsaturi

senzatie de caldura

transpiratie



Reactii adverse in cazul utilizarii inadecvate sau in situatii speciale a Gluconat de calciu hameln

95 mg/ml

e Injectarea sau perfuzarea prea rapida poate provoca reactii adverse cardiovasculare, din cauza
concentratie mari de calciu. Prezenta si frecventa acestor simptome depind in mod direct de viteza de
injectare sau perfuzare si de doza administrata.

e S-araportat cd, In urma scurgerii solutiei dintr-o vena in tesutul inconjurator (extravazare), poate
aparea depunerea de calciu in tesutul moale. Poate fi urmata de descuamarea si distrugerea pielii.

e Daca Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml este administrat pentru un tratament repetat si prelungit
copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani si pacientilor cu boli renale, exista riscul potential de
acumulare de aluminiu si pot aparea reactii adverse ca tulburari de dezvoltare a creierului si de
crestere osoasd si o afectiune a sangelui in care organele si tesuturile corpului nu obtin suficient
oxigen (anemie microcitica).

Daca credeti ca aceast medicament va cauzeaza probleme sau sunteti ingrijorat, adresati-va medicului,
asistentei sau farmacistului.

Raportarea rectiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Acest medicament trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei.

Solutii preparate pentru perfuzie:

Stabilitatea chimica si fizica in utilizare a fost demonstratd in solutia de glucoza 5% si solutia de clorura
de sodiu 0,9% timp de 24 de ore la 25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie
utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, intervalul si conditiile de pastrare dupa deschidere si Tnainte

de utilizare reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament daca observati ci solutia prezinta decolorare, precipitare sau alte particule
vizibile.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml



Substanta activa este gluconatul de calciu injectabil. 1 ml de solutie contine gluconat de calciu injectabil
95 mg, echivalent cu calciu 0,21 mmol.

10 ml de solutie injectabila contine gluconat de calciu injectabil 950 mg, echivalent cu 2,12 mmoli de
calciu.

Medicamentul contine, de asemenea, o cantitate de excipient zaharat de calciu echivalent cu 0,01 mmol
calciu/ml (0,11 mmol calciu/10 ml).

Continut total de calciu 0,22 mmol/ml (2,23 mmoli/10 ml).

Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml si continutul ambalajului
Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml este o solutie limpede, incolora, fara particule vizibile, furnizat in
fiole din sticla incolora a 10 ml. In fiecare cutie sunt furnizate 5 sau 10 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

hameln pharma gmbh

InselstralBe 1

31787 Hameln

Germania

Fabricantii

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

Hameln

31789

Germania

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
Martin

03680

Republica Slovaca

hameln rds s.r.o.
Horna 36

Modra

90001

Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic sub urmaétoarele
denumiri comerciale:

Bulgaria Kaniuer rirokoHat XamenaH 95 mg/ml HHKXEKIIMOHEH pa3TBOp
Calcium Gluconate hameln 95 mg/ml solution for injection

Republica Ceha Calcium Gluconate hameln

Ungaria Calcium Gluconate hameln 95 mg/ml oldatos injekcid

Polonia Calcium Gluconate hameln

Roménia Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila

Republica Slovaca Calcium Gluconate hameln 10 % injek¢ény roztok

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul medical:
GHID DE PREPARARE PENTRU:
Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabili

- Incolora, limpede si fara particule vizibile
- pH6,0-70

- Osmolalitate 270-310 mOsmol/kg

- Pentru administrare intravenoasa

Véa rugdam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete privind
prescrierea si alte informatii

Mod de administrare
Injectie intravenoasa lenta si/sau perfuzie.

Pacientul trebuie sa fie in decubit si monitorizat cu atentie in timpul administrarii injectiei. Monitorizarea
trebuie sa includa concentratiile plasmatice ale calciului si ECG.

Trebuie asigurat un acces venos adecvat, deoarece administrarea extravasculara poate duce la leziuni
severe ale pielii, inclusiv necroza tisulara.

Viteza de administrare intravenoasa nu trebuie sa depaseasca 0,45 mmol de gluconat de calciu/minut la
adulti si 0,22 mmol de calciu per minut in bolus la copii. Pentru perfuzia continua, rata trebuie ajustatd in
functie de nivelurile plasmatice ale calciului si de severitatea simptomelor hipocalcemice.

Pentru tratamentul hiperkaliemiei acute severe, doza si rata de administrare trebuie titrate si ajustate in
functie de monitorizarea ECG.

Doze

Hipocalcemia acuta simptomatica

Concentratia plasmatica a calciului total este cuprinsa intre 2,25 - 2,75 mmol sau 4,5 - 5,5 mEq per litru la
adulti. Obiectivul tratamentului trebuie sa fie refacerea sau mentinerea acestor valori.

Hiperkaliemia acutd severa cu sau fard modificari ECG
Terapia cu calciu pentru hiperkaliemia severa are scopul de a preveni aparitia aritmiilor cardiace grave si
astfel de a normaliza ECG, in timp ce se instituie alte masuri pentru scaderea nivelului de potasiu.

Terapia cu calciu la adulti trebuie initiatd atunci cand concentratia plasmatica de potasiu depaseste 6,5 mmol/l
si/sau in prezenta modificarilor ECG.

La copii si adolescenti, decizia de a incepe terapia cu calciu trebuie sé se bazeze pe concentratiile serice de
potasiu si/sau prezenta modificarilor ECG. Cu toate acestea, trebuie respectate recomandarile locale pentru
valorile de potasiu care necesita tratament acut cu calciu.

Terapia cu calciu nu trebuie utilizatd in mod obisnuit in timpul stopului cardiac la adulti, copii si adolescenti, ci
numai in timpul resuscitarii cardiace din cauza hiperkaliemiei.

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

Sarurile de calciu pot forma complexe cu multe medicamente, iar acest lucru poate duce la un precipitat.
Sarurile de calciu sunt incompatibile cu agentii de oxidare, citrati, carbonati solubili, bicarbonati, oxalati,
fosfati, tartrati si sulfati. De asemenea, S-a raportat incompatibilitate fizica cu amfotericind, cefalotina
sodica, cefazolina sodica, cefamandol nafat, ceftriaxona, novobiocina sodica, clorhidrat de dobutamina,
proclorperazina si tetracicline.

Diluarea

Pentru administrare prin perfuzie intravenoasa continua, Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml poate fi
diluat cu glucoza 5% sau clorura de sodiu 0,9%.

Stabilitatea chimica si fizica in utilizare a fost demonstrata in solutia de glucoza 5% si solutia de clorura
de sodiu 0,9% timp de 24 de ore la 25°C.

Diluarea trebuie facuta in conditii aseptice. Inainte de administrare solutia trebuie inspectati vizual pentru
a se depista existenta de particule sau decolorarea. Solutia trebuie utilizata numai daca solutia este limpede
si fara particule.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul de depozitare si conditiile Tnainte de utilizare intra in responsabilitatea utilizatorului.

Trebuie evitata dilutia intr-o solutie care contine bicarbonat, fosfat sau sulfat.

Depozitare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Numai pentru utilizare unica.

Nu exista cerinte speciale pentru eliminare.



