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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor prosului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CLOROCALCIN 133,6 mg/ml picaturi orale, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un mililitru picaturi orale, solutie contine 133,6 mg clorurd de calciu dihidrat.

Excipienti cu efect cunoscut: etanol (96%) 10,950 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, solutie

Solutie limpede, incolora pana la slab gélbuie, cu gust sarat-amar, cu miros de scortisoara.
4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

CLOROCALCIN 133,6 mg/ml este indicat in:

- stdri ce necesitd un aport sporit de calciu: sarcind, aldptare, perioada de crestere rapida, copildrie,
hipocalcemie datorata procesului de imbatranire; precum si in pre sau postmenopauza;

- rahitism - Tn asociere cu vitamina D;

- boli ale sistemului 0s0s - osteoporoza, osteomalacie; tratament adjuvant al fracturilor osoase;
- preeclampsie;

- sindrom premenstrual;

- boala periodontald;

- tratament adjuvant Tn cancerul de colon.

4.2. Doze si mod de administrare

Doza recomandata este:

La copii sub 10 ani: 1 picatura pe an de varsta si zi;

La adulti: 10 picaturi de 2 ori pe zi;

Un g solutie contine 16 picaturi, iar o picatura contine aproximativ 2 mg calciu ionic.




4.3. Contraindicatii

Hipersensibisitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
n insuficienta renald grava;

Nefrolitiaza calcica;

Hiperparatiroidism;

Hipercalcemie;

Hipercalciurie;

Calcificari tisulare;

Hipervitaminoza D;

Metastaze osoase.

Nu se folosesc saruri de calciu Tn tratarea hipocalcemiei cauzata de insuficienta renala si la bolnavi
cu acidoza respiratorie.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Concentratia de calciu in plasma trebuie atent monitorizatd in cazul pacientilor cu insuficienta
renald si in cazul administrarii concomitente a unor doze mari de vitamina D.

Produsul se utilizeazd cu precautie in caz de antecedente de constipatie.

Imobilizarea prelungita poate fi insotitd de hipercalcemie, hipercalciurie; in acest caz tratamentul
cu calciu poate fi administrat doar dupa restabilirea mobilitatii.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acest medicament contine o cantitate mica de alcool etilic (etanol) < 100 mg per doza.

S-au semnalat cazuri de hipercalcemie la administrarea concomitentd de saruri de calciu si
vitamina D (creste absorbtia gastro-intestinala a calciului) sau diuretice tiazide (scade eliminarea
urinara a calciului).

Sarurile de calciu scad absorbtia unor medicamente ca: fluoruri, unele fluorochinolone, tetracicline,
fenitoina, estramusting, saruri de fer. Acestea se administreaza la cel putin trei ore diferenta de
clorura de calciu.

4.6. Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt necesare precautii daca medicamentul este corect administrat.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmaitoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare
(>1/10000, <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata

din datele disponibile.

Tulburari gastro-intestinale
Rare: constipatie.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9. Supradozaj

Administrarea unor cantititi excesive d¢ CLOROCALCIN 133,6 mg/ml poate determina aparitia
simptomelor de hipercalcemie: anorexie, greata, voma, constipatie, dureri abdominale, slabiciune
musculara, polidipsie, poliurie, calculi renali, si in cazuri severe, aritmii cardiace si coma.
Supradozarea este favorizatd de administrarea concomitenta de vitamina D.

Hipercalcemia usoard, asimptomaticd, se trateaza prin oprirea administrarii sarii de calciu,
eventual, a vitaminei D si ingerarea unor cantitdti mari de fluide. Simptomele severe de
hipercalcemie necesita rehidratare prin perfuzare i.v. de solutie 0,9% de clorurd de sodiu pentru a
creste diureza calciului. In acelasi scop se pot administra furosemid sau alte diuretice de ansa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate din calciu.
Cod ATC: A12AA07.

Calciul este o componenta importanta si integrantd a corpului uman. Este implicat in diverse
procese fiziologice si biochimice, si anume in: contractia musculard, conducerea nervoasa,
mentinerea tonusului vaselor de sange, activarea enzimatica si secretia hormonala.

De asemenea, joacd un rol important In contractia si relaxarea vaselor de sange (vasoconstrictie si
vasodilatatie).

Tn membranele celulare, celulele excitabile (cum ar fi celulele muschilor scheletici si celulele
nervoase) contin canale de calciu voltaj-dependente care permit schimbari rapide ale
concentratiilor de calciu.

Deoarce calciul este unul dintre constituentii principali ai osului, aportul ridicat de calciu poate
determina o densitate osoasd mai mare. Factorii cheie Tn prevenirea osteoporozei sunt
imbunatatirea masei osoase si reducerea scaderii masei osase. Mai mult, masa osoasa creste cel mai
rapid Tn perioada adolescentei; astfel, prevenirea osteoporozei trebuie sa inceapd in acest moment.
Suplimentarea calciului impreuna cu vitamina D este sustinutd de dovezile ce apar la pacientii cu
deficit crescut de calciu si vitamina D si la pacientii care primesc tratment pentru osteoporoza.

Mecanism de actiune

Legarea calciului de proteina troponina-C initiaza o serie de etape ce conduc la contractia
musculara. Legarea calciului de proteina calmodulina activeaza enzimele ce descompun glicogenul
muscular necesar pentru furnizarea energiei utilizata in contractia musculara.


mailto:adr@anm.ro

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Calciul ingerat odatd cu alimente sau sub forma de medicamente este absorbit la nivelul
duodenului prin transport activ si difuziune pasiva. Absorbtia este favorizatd de mediul acid,
vitamina D, vitamina C, proteine. Alimentele bogate in fosfati, oxalati si acid fitic (care formeaza
cu calciul combinatii insolubile) scad absorbtia intestinala a calciului. De asmenea, absorbtia
calciului este scazuta in sindromul diareic.

Este depus Tn cea mai mare parte in oase. Calciul excesiv sau neabsorbit este excretat prin urina si
fecale. Homeostazia calciului este mentinuta, in principal, atat de hormonul paratiroidian (PTH),
cat si de calcitonina. Cand scade nivelul seric al calciului, PTH-ul creste secretiile de calciu din
oase si stimuleaza reabsorbtia calciului prin tubulii renali. In plus, PTH-ul creste indirect absorbtia
de calciu din intestin prin intermediul calcitriolului, care este produs de rinichi si este forma
hormonald a vitaminei D. Pe de alta parte, atunci cand nivelul de calciu seric creste, calcitonina
suprima eliberarea calciului din oase si reduce reabsorbtie de calciu de catre tubulii renali.

Legarea de proteinele plasmatice este moderata (aproximativ 45%).

Eliminarea depinde de absorbtie si de pierderile excesive de calciu din oase. Calciul se elimina
renal (aproximativ 20% din cantitatea absorbitd), si prin fecale (aproximativ 80% din cantitatea de
calciu ingerata, fiind reprezentatd in principat de calciul neabsorbit).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Glicerol

Aldehida cinamica

Alcool etilic

Apa purificata

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani.

Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: 30 zile

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul ambalat pentru comercializare: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul
original.

Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: A se pastra la temperaturi sub 25°C, n
ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna, de clasa hidrolitica III, cu capacitatea de 50 ml, prevazut cu
aplicator pentru picurare din PEJD si inchis cu capac cu filet din PEID, de culoare alba, cu inel de
siguranta; flaconul contine 50 ml picaturi orale, solutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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