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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml solutie injectabila contine gluconat de calciu injectabil 95 mg echivalent cu calciu

0,21 mmol.

Fiecare fiola a 10 ml contine gluconat de calciu injectabil 950 mg echivalent cu calciu 2,12 mmol.

Excipienti: Medicamentul contine si o cantitate de excipient zaharat de calciu echivalent a 0,01 mmol

calciu/ml (0,11 mmol calciu/10 ml).
Continutul total de calciu 0,22 mmol/ml (2,23 mmol/10 ml).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile in suspensie
pH: 6,0-7,0

Osmolalitate 270-310 mOsmol/kg

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul hipocalcemiei acute simptomatice la adulti, copii si adolescenti.

Tratamentul hiperkaliemiei acute severe cu sau fara modificari ECG la adulti, copii si adolescenti.
Tratamentul hiperkaliemiei vizeaza reducerea excitabilitatii celulelor cardiace (efect cardioprotector) si,
prin urmare, prevenirea aritmiilor si NU scaderea concentratiei plasmatice a potasiului.

Resuscitarea cardiopulmonara datorata hiperkaliemiei severe la adulti, copii si adolescenti. Terapia cu
calciu trebuie inceputd DOAR 1in cazurile de hiperkaliemie severd documentata si NU pentru administrare

de rutind in timpul stopului cardiac la adulti, copii si adolescenti.

4.2 Doze si mod de administrare




Doze

Tratamentul hipocalcemiei simptomatice acute

Concentratia plasmatica normala de calciu la adulti este cuprinsa intre 2,25 - 2,75 mmol sau 4,5 - 5,5 mEq
per litru. Tratamentul trebuie sa aiba ca scop restabilirea sau mentinerea acestui nivel.

In timpul terapiei, concentratia plasmatica de calciu trebuie monitorizata indeaproape.

Adulti
Injectie intravenoasa lenta sau perfuzie la pacientii cu functie renald normala:

10 - 20 ml de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalentul a 2,2 - 4,4 mmoli
calciu), se poate administra nediluat sub forma de injectie intravenoasa lentd, cu durata de 10 minute, cu
monitorizarea concentratiilor plasmatice ale calciului si a ECG.

Sau

10 - 20 ml de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalentul a 2,2 - 4,4 mmoli
calciu), poate fi diluat in 50-100 ml glucoza 5% sau clorura de sodiu 0,9% si administrat sub forma de
perfuzie intravenoasd lenta cu durata de peste 10 minute cu monitorizarea concentratiilor plasmatice ale
calciului si ECG.

Dacai este necesar, doza poate fi repetatd in functie de starea clinicd a pacientului. Dozele ulterioare
trebuie ajustate in functie de concentratia plasmatica masurata al calciului.

Nu se recomanda mai mult de 50 ml de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila pentru
administrare pe o perioada de peste 24 de ore, din cauza riscului de expunere la aluminiu (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Monitorizarea concentratiilor plasmatice ale calciului si ECG sunt necesare in timpul administrarii pand la
atingerea valorilor normale ale calciului.

Datorita riscului de expunere la aluminiu, nu mai mult de 1 ml/kg greutate corporali de Gluconat de
calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu 0,22 mmol calciu) se recomanda pentru
administrare la nou-nascuti si copii cu varsta de peste 1 luna pani la 17 ani pe o durati de 24 de ore
(vezi pct. 4.4).

Doza trebuie individualizata in intervalul recomandat, in functie de nivelul plasmatic al calciului, de

severitatea simptomelor hipocalcemice si de limitele maxime pentru expunerea la aluminiu. Produsul
poate fi administrat fie ca injectie intravenoasa lenta, fie ca perfuzie intravenoasa lenta.

Urmatorul interval de dozare trebuie utilizat ca ghid pentru:

Corectia urgenta a hipocalcemiei acute, simptomatice, administratd ca o injectie intravenoasd lenta

Nou-nascuti

e O doza unica de 1 ml/kg greutate corporala de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie

injectabila (echivalent cu 0,22 mmol calciu) poate fi administrata nediluata sub forma de injectie
intravenoasa lenta, pe o durata de 5-10 minute.



e Dozele mai mici de 0,5 ml/kg greutate corporala de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie
injectabila (echivalent cu 0,11 mmol calciu) s-au dovedit, de asemenea, eficiente Tn ameliorarea
simptomelor hipocalcaemice.

Doza poate fi diluata 1:1 sau 1:5 in glucoza 5%, iar rata de administrare nu trebuie sa depaseasca
0,22 mmol calciu/min.

Copii (> 1 luna <17 ani)

e 0O doza unica de 0,3 pana la 0,6 ml/kg greutate corporala (echivalent cu 0,07 pana la 0,13 mmol
calciu) administrata nediluata sub forma de injectie intravenoasa lentd, pe o durata de 5-10 minute.
Schema de dozare poate fi apoi ajustata individual in functie de nivelurile plasmatice reale ale
calciului si de severitatea simptomelor hipocalcemice, cu o dozi maxima zilnica totald de 1 ml/kg
greutate corporala (corespunzénd la 0,22 mmol calciu).

Doza poate fi diluata 1:5 1n glucoza 5% sau clorura de sodiu 0,9%, iar rata de administrare nu trebuie sa
depaseasca 0,22 mmol calciu / min.

Corectia urgenta a hipocalcemiei acute, simptomatice, administratd sub formda de perfuzie continuad lentd
(rata de perfuzie ajustata in functie de nivelurile plasmatice ale calciului si de severitatea simptomelor
hipocalcemice)

Nou-ndscuti

e Initial 0,2-0,3 ml/kg greutate corporali/ora de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie
injectabila echivalent cu 0,04-0,07 mmol calciu) diluat 1:10 in clorurd de sodiu 0,9% sau glucoza 5%.

e O rata de perfuzie initiald mai micd, de 0,1 ml/kg greutate corporala/ora Gluconat de calciu hameln
95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu 0,02 mmol calciu) s-a dovedit ca fiind eficienta pentru o
corectie a nivelurilor plasmatice ale calciului.

Rata trebuie apoi ajustata in functie de nivelurile plasmatice de calciu si de severitatea simptomelor
hipocalcemice.

Copii (> 1 luna <17 ani)

Initial 0,08 ml/kg greutate corporali/ora de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila
(echivalent cu 0,02 mmol calciu) diluat 1:10 in clorura de sodiu 0,9% sau glucoza 5%.

Rata trebuie apoi ajustata in functie de nivelurile plasmatice de calciu si de severitatea simptomelor
hipocalcemice.

Tratamentul hiperkaliemiei acute severe cu sau fard modificari ECG

Terapia cu calciu pentru hiperkaliemia severa are scopul de a preveni aparitia aritmiilor cardiace grave, in
timp ce se instituie alte masuri pentru scaderea nivelului de potasiu.

Adulti
Concentratia plasmatica de potasiu peste 6,5 mmol/l cu sau fara anomalii ECG:

10 ml solutie injectabila de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabild (echivalent cu
2,2 mmol calciu) administrat nediluat sub forma de injectie intravenoasa lenta timp de 5-10 minute. Doza
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poate fi repetata la intervale de 5 sau 10 minute, dacé este necesar, pana cand se obtine imbunatatirea
ECG.

Este necesara precautie speciala in cazul in care pacientul primeste glicozide tonicardice, deoarece
Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila trebuie administrat lent (in 100 ml glucoza 5%
timp de 20 de minute). Administrarea rapida a calciului poate precipita toxicitatea miocardica indusa de
digoxina, prin urmare, alte metode, de ex. hemodializa trebuie luata in considerare si dupa consultarea
specialistilor.

Datorita riscului de expunere la aluminiu, nu se recomanda administrarea a mai mult de 50 ml Gluconat de
calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabild pe o perioada de 24 de ore (vezi pct. 4.4).

Copii §i adolescenti

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

corporali de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu 0,22 mmol calciu) la

nou-nascuti si copii cu virsta de peste 1 luna pana la 17 ani pe o perioada de 24 de ore (vezi pct. 4.4).

Daci copilul primeste glicozide tonicardice sau se suspecteaza toxicitatea digoxinei, Gluconat de calciu
hameln 95 mg/ml solutie injectabila trebuie administrata intr-un ritm mai lent, timp de 30 de minute.
Calciul poate precipita toxicitatea miocardica indusa de digoxina chiar si la concentratii normale de
digoxina.

Nou-ndscuti

0,5 ml/kg greutate corporala de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu
0,11 mmol calciu) administratd nediluati ca injectie intravenoasa lenta timp de 5-10 minute. Doza trebuie
administrata central ori de cate ori este posibil. Daca nu este disponibil acces central, doza trebuie diluata
cu clorura de sodiu de 0,9% pana la de cinci ori volumul (de exemplu, 0,5 ml/kg/doza diluata la

2,5 ml/kg/doza).

Doza poate fi repetatda daca modificarile ECG persista dupa 5-10 minute dupa administrarea primei doze
cu o doza zilnica maxima totala de 1 ml/kg greutate corporala (echivalent cu 0,22 mmol calciu).

Copii > 1 luna pana la < 17 ani

0,5 ml/kg greutate corporali de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu
0,11 mmol calciu) administrata diluata la 50 ml cu clorura de sodiu 0,9% timp de 10 minute.

Doza poate fi repetatd daca modificarile ECG persista dupa 5-10 minute dupa administrarea primei doze
cu o doza zilnicd maxima totala de 1 ml/kg greutate corporali (corespunzator 0,22 mmol calciu).

La copiii cu o greutate corporala > 20 kg, se poate administra o dozd maxima recomandatd de 20 ml
Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu 4,4 mmol calciu).

Resuscitare cardiopulmonara/Stop cardiac datoritd hiperkaliemiei

Adulti

30 ml Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu 6,36 mmol calciu)
administrat nediluat ca injectie intravenoasa rapida.

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

corporali de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabild (echivalent cu 0,22 mmol calciu) la
nou-nascuti si copii cu varsta peste 1 luna pana la 17 ani pe o perioada de 24 de ore (vezi pct. 4.4).



0,6 ml/kg greutate corporala de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu
0,13 mmol calciu) administrata nediluata sub forma de injectie intravenoasd lentd | impingeti timp de 10-
20 secunde prin linia centrald, daca este posibil. Doza poate fi repetata daca este necesar si ajustata in
functie de nivelurile reale de calciu.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Cu toate ca nu exista dovezi ca tolerabilitatea solutiei injectabile de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml
solutie injectabila este direct influentata de inaintarea in varsta, factori care pot fi asociati cu inaintarea in
varsta, cum sunt insuficienta renala si regimul alimentar hipocaloric, pot influenta indirect tolerabilitatea si
se recomanda reducerea dozei.

Functia renala scade odata cu varsta si inainte de a prescrie acest medicament pacientilor varstnici, trebuie
luat in considerare ca Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila este contraindicat (vezi pct.
4.3) pentru tratamentul repetat sau prelungit la pacientii cu functie renala afectata (vezi pct. 4.4).

Insuficientd renala

Pacientii cu disfunctie renala prezinta un risc crescut de hipercalcemie. Pentru corectarea urgenta a
hipocalcemiei (utilizare pe termen scurt) Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila trebuie sa
fie titratd in functie de raspuns, deoarece efectul dorit poate fi obtinut cu mai putin calciu la pacientii cu
insuficienta renala si concentratiile plasmatice ale calciului trebuie monitorizate indeaproape (vezi pct.
4.4). La pacientii cu insuficienta renala si insuficienta renald severa, ar trebui sa fie disponibile metode
adecvate de purificare a sangelui (de exemplu hemodializa sau dializa peritoneald).

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila este contraindicat pentru tratamentul repetat sau
prelungit la pacientii cu functie renald afectatd din cauza riscului de acumulare de aluminiu si toxicitate
(vezipct. 4.3 51 4.4).

Insuficienta hepatica

Functia hepatica nu afecteaza disponibilitatea calciului ionizat dupd administrarea intravenoasa a
gluconatului de calciu. Este posibil sd nu fie necesare ajustari ale dozei la pacientii cu insuficienta
hepatica.

Mod de administrare

Injectie intravenoasa lenta si/sau perfuzie.
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.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 4.2 si 6.6.

Pacientul trebuie sa fie in decubit si monitorizat cu atentie in timpul administrarii injectiei. Monitorizarea
trebuie sd 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.

In cazul simptomelor hipocalcemice usoare, ar trebui sa se prefere suplimentarea cu calciu pe cale orala.



Terapia intravenoasa pentru hipocalcemia acuta simptomatica trebuie urmata de suplimentarea cu calciu
pe cale orala, daci este indicat, de exemplu in cazurile de deficit de calciferol.

4.3  Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

e  Pacienti cu hipercalcemie (de exemplu, in hiperparatiroidism, hipervitaminoza D, boald neoplazica cu
decalcifiere a osului, insuficientd renald, osteoporozia de imobilizare, sarcoidoza, sindrom lapte-
alcaline).

e  Pacienti cu hipercalciurie.

e Intoxicatii cu glicozide tonicardice.

e Terapia cu glicozide tonicardice. Singura exceptie poate fi faptul cd administrarea intravenoasa de
calciu este imperativa pentru tratamentul simptomelor grave de hipocalcemie sau hiperkaliemie acuta
severa care prezinta pacientul la risc vital imediat, dacé nu sunt disponibile alternative terapeutice mai
sigure si nu este posibild administrarea de calciu pe cale orala (vezi, de asemenea, pct. 4.4 si 4.5).

e  Administrare concomitenta de ceftriaxona la:

O Nou-nascutii prematuri pand la o varsta corectatd de 41 de saptimani (sdptimani de gestatie +
saptamani de viata) si

o nou-nascutii la termen (pana la o varsta de 28 de zile) din cauza riscului de precipitare a ceftriaxona-
calciu (vezi pct. 4.4, 4.8 51 6.2).

e  Tratament repetat sau prelungit la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) si pacienti cu functie renala
afectatd, din cauza riscului de expunere la aluminiu (vezi pct. 4.2, 4.4 51 5.1). Gluconat de calciu hameln
95 mg/ml solutie injectabild este indicat doar pentru corectarea urgenti a hipocalcemiei acute,
simptomatice.

e  Prepararea nutritiei parenterale totale (NPT), din cauza riscului de expunere la aluminiu (vezi pct. 4.4).

4.4  Atentionari speciale si precautii pentru utilizare

Atentionari speciale

Concentratiile plasmatice si excretia urinara a calciului trebuie monitorizate in cazul administrarii
parenterale a unor doze mari de calciu, mai ales la copii, in insuficienta renala cronica sau unde exista
dovezi de formare de calculi in tractul urinar. Daca calciul in plasma depaseste 2,75 mmol per litru sau
daca excretia urinara a calciului in 24 de ore depaseste 5 mg/kg, tratamentul trebuie intrerupt imediat,
deoarece pot aparea aritmii cardiace la aceste valori. Vezi, de asemenea, pct. 4.3.

Sarurile de calciu trebuie administrate cu precautie si dupa stabilirea atenta a indicatiei la pacientii cu
nefrocalcinoza, afectiuni cardiace, sarcoidoza (boala Boeck), la pacientii tratati cu adrenalind (vezi pct.
4.5) sau la varstnici.

In situatia exceptionala in care, la pacientii tratati cu glicozide tonicardiace li se administreaza intravenos
gluconat de calciu, este obligatorie monitorizarea cardiacd adecvata si trebuie sa fie disponibile metode de
tratament de urgenta in cazul aparitiei complicatiilor cardiace, cum sunt aritmiile severe (vezi si pct. 4.3 si
4.5).

Gluconatul de calciu este incompatibil din punct de vedere fizic cu multi alti compusi (vezi pct. 6.2).
Trebuie avut grija sa se evite amestecul de gluconat de calciu si medicamente incompatibile n
administrarea combinata sau aflate n circulatie dupa administrarea separata. Complicatii grave, inclusiv
fatale, au aparut in urma microcristalizarii sarurilor de calciu insolubile in organism, dupa administrarea
separata a solutiilor incompatibile fizic sau a solutiilor de nutritie parenterala totald care contin calciu si
fosfat.

Gluconatul de calciu NU TREBUIE administrat NICIODATA 1in acelasi timp sau prin aceeasi linie i.v. cu
bicarbonatul de sodiu din cauza riscului de precipitare.
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Insuficienta renala

Insuficienta renala se poate asocia cu hipercalcemie si hiperparatiroidism secundar. Prin urmare, la
pacientii cu insuficienta renald, se va administra calciu parenteral numai dupa evaluarea atenta a indicatiei,
si se va monitoriza echilibrul fosfo-calcic.

La pacientii cu insuficienta renala severa si insuficienta renala, ar trebui sa fie disponibile metode
adecvate de purificare a sangelui (adica hemodializa sau dializa peritoneald) din cauza riscului mai mare
de hipercalcemie.

Pacientii carora li se administreaza ceftriaxona

Au fost descrise cazuri de deces cu calciu-ceftriaxona precipitata in plamani si rinichi la nou-nascutii
prematur si la termen complet cu varsta mai mica de 1 luna. Cel putin unul dintre ei a primit ceftriaxona si
calciu in diferite momente si prin diferite linii intravenoase. In datele stiintifice disponibile, nu exista
rapoarte privind precipitari intravasculare confirmate la pacientii, cu exceptia nou-nascutilor, tratati cu
ceftriaxona si solutii care contin calciu sau orice alte medicamente continand calciu. Studiile in vitro au
demonstrat ca nou-nascutii au un risc crescut de precipitare a ceftriaxona-calciului in comparatie cu alte
grupe de varsta.

Indiferent de varsta, ceftriaxona nu trebuie amestecata sau administrata concomitent cu solutii
intravenoase care confin calciu, chiar daca se utilizeaza linii de perfuzare diferite sau locuri diferite de
administrare n perfuzie.

Cu toate acestea, la pacientii cu varsta mai mare de 28 de zile, ceftriaxona si solutiile care contin calciu
pot fi administrate secvential, una dupa alta, daca se folosesc sau locuri diferite de administrare in perfuzie
sau daca liniile de perfuzare sunt inlocuite sau complet curitate intre perfuzii cu solutie de ser fiziologic
pentru a evita precipitarea (vezi pct. 4.3, 4.8 si 6.2). Trebuie evitate perfuziile secventiale de ceftriaxona si
produse care contin calciu in caz de hipovolemie.

Oxid de aluminiu

Oxidul de aluminiu poate fi scurs din sticla fiolei de catre gluconatul de calciu. Cresterea nivelelor de
aluminiu poate duce la riscuri asociate cu toxicitatea aluminiului, cum ar fi efectele adverse asupra
mineralizarii osoase si a dezvoltarii neurologice (creierului si sistemului nervos), in special la pacientii
vulnerabili, cum sunt cei cu insuficienta renala si copiii si adolescentii (cu varsta sub 18 ani).

Precautii pentru utilizare

Tratamentul repetat sau prelungit cu Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila, la copii si
adolescenti (cu varsta sub 18 ani) si la cei cu functie renala afectatd sau pentru prepararea Nutritiei
parenterale totale (NPT) este contraindicat din cauza riscului de expunere la aluminiu (vezi pct. 4.3).
Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila este indicat doar pentru corectarea urgenti a
hipocalcemiei acute, simptomatice.

Nu mai mult de 50 ml de Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila este recomandat pentru
administrare la adulti pe o perioada de 24 de ore, din cauza riscului de expunere la aluminiu.

Se recomanda sa nu se administreze mai mult de 1 ml/kg greutate corporalda Gluconat de calciu hameln 95
mg/ml solutie injectabila la nou-nascuti si copii cu varsta de peste 1 luni si pana la 17 ani pe 0
perioada de 24 de ore.

Luand in considerare continutul de aluminiu intr-o fiola (atunci cand este masurat la sfarsitul duratei de
valabilitate) si avand in vedere cunostintele stiintifice actuale, nu poate fi exclus faptul cd expunerea la
aluminiu (din administrarea mai mult decat numarul recomandat de fiole) ar putea contribui Tn viitor la
expunerea totala la aluminiu (din mediu, apa potabila si alimente) si toxicitate potentiala la pacienti. (Vezi
pct4.25i5.1).



Reactii adverse la nivelul sistemului cardiovascular si alte reactii adverse sistemice sunt probabil s apara
ca simptome ale hipocalcemiei acute rezultate din supradozajul intravenos sau din cauza injectiei
intravenoase administrate prea rapid. Aparitia si frecventa lor sunt direct legate de rata de administrare si
de doza administrata.

Solutiile care contin calciu trebuie administrate lent pentru a minimiza vasodilatia periferica si a reduce
contractilitea cardiaca.

In timpul injectrii intravenoase trebuie monitorizati frecventa cardiaci sau se va efectua ECG, deoarece
bradicardia cu vasodilatatie sau aritmiile pot aparea atunci cand viteza de administrare a calciului este prea
mare.

Valorile plasmatice si excretia urinara a calciului trebuie monitorizate in cazul administrarii parenterale a
unor doze mari de calciu.

Sérurile de calciu sunt iritante pentru tesuturi.

Inrosirea pielii, senzatia de arsurd sau durere in timpul injectiei intravenoase pot indica o injectie
perivasculara accidentald, care poate duce la necroza tisulara.

Locul administrarii perfuziei trebuie monitorizat in mod regulat pentru a va asigura ca nu s-a produs
vatdmare din cauza extravazarii.

Pacientii tratati cu saruri de calciu trebuie monitorizati atent pentru a asigura mentinerea echilibrului
calcic fara acumulare in tesuturi.

Trebuie evitatd administrarea dozelor mari de vitamina D.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Glicozide tonicardiace

Calciul poate potenta efectele digoxinei si ale altor glicozide tonicardiace, ducénd la toxicitate severa. Prin
urmare, este contraindicata administrarea intravenoasa a preparatelor de calciu la pacientii tratati cu
glicozide tonicardiace. Singura exceptie poate fi reprezentatd de hipocalcemia severa sau hiperkaliemie
acutd severa cu potential letal, caz in care, administrarea intravenoasa de calciu este absolut necesara, in
situatiile 1n care nu sunt disponibile alternative terapeutice cu grad mai mare de siguran{d si nu se poate
administra calciu pe cale orala (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Adrenalina
Administrarea concomitenta de calciu si adrenalina la pacientii cu interventie chirurgicala cardiaca,
postoperatoriu, atenueaza efectele f-adrenergice ale adrenalinei (vezi pct. 4.4).

Magneziu
Calciul si magneziul isi antagonizeaza reciproc efectele.

Antagonisti ai calciului
Calciul poate antagoniza efectul blocantelor canalelor de calciu.

Diuretice tiazidice
Administrarea Tn asociere cu diuretice tiazidice poate induce hipercalcemie, deoarece aceste medicamente
reduc excretia renala a calciului.
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Vezi pct. 4.4 51 6.2.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Calciul traverseaza bariera fetoplacentara si la fat, concentratia plasmatica depaseste valorile plasmatice
ale mamei.

Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabila nu trebuie utilizat in timpul sarcinii cu exceptia
cazului in care starea clinica a pacientei impune tratamentul cu Gluconat de calciu hameln 95 mg/mi
solutie injectabila. Doza administrata trebuie calculata atent, iar concentratiile plasmatice ale calciului
trebuie evaluate periodic pentru a se evita hipercalcemia, care poate avea efecte nocive la fat.

Alaptarea
Calciul se excreta in laptele matern. Trebuie avut in vedere acest aspect in cazul administrarii calciului la

femeile care aldpteaza. Trebuie luatd decizia de intrerupere a aldptarii sau intrerupere/abtinere de la
Gluconat de calciu hameln 95 mg/ml solutie injectabilad pentru terapia prin injectie, luand in considerare
beneficiile aldptarii pentru copil si beneficiile terapiei pentru femeie.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt cunoscute.
4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse enumerate in continuare este definita folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10), Frecvente (>1/100 si <1/10), Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),
Rare (>1/10000 si <1/1000), Foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa

Cu frecventa Bradicardie, aritmie cardiaca, stop cardiac,

Tulburari cardiace - . -
necunoscuta sincopa.

Hipotensiune arteriala, vasodilatatie, colaps
circulator (posibil letal), bufeuri, tromboza
venoasa profunda.

Cu frecventa

Tulburari vasculare "~
necunoscuta

Cu frecventa

Tulburari gastrointestinale Greata, varsaturi.

necunoscuta
Rare Reactii adverse severe si, in unele cazuri,
letale, in urma administrarii intravenoase de
ceftriaxona si sare de calciu la nou-nascutii
<o . . rematur si la termen (cu varsta <28 zile)*.
Tulburari generale si la nivelul p ’ ( )
locului de administrare < o y y .
Cu frecventa Calcinoza cutanata, urmata eventual de ablatie
necunoscuti a pielii si necroza, din cauza extravazarii,

reactii adverse cardiovasculare i sistemice™**.




Cu frecventa Senzatie de caldura, hiperhidroza.

necunoscuta
Cu frecventa Intoxicare cu aluminiu: anemie microcitica,
necunoscuta osteopenie, fracturi, rahitism, afectarea

Leziuni, intoxicatii si
complicatii legate de
procedurile utilizate

mineralizarii osoase (reducerea masei osoase
si continutului mineral), neurotoxicitate (care
afecteaza dezvoltarea creierului si a sistemului
nervos) si hepatotoxicitate™**.

Descrierea reactiilor adverse selectate

* Precipitarea sarurilor ceftriaxona-calciu

Post-mortem, au fost observate precipitate a sarurilor ceftriaxona-calciu in plamani si rinichi. Riscul
ridicat de precipitare la nou-nascuti este din cauza volumului redus de sange si timpul de injumaétatire
plasmatica prin eliminare mai lung al ceftriaxonei comparativ cu adultii (vezi pct. 4.3, 4.4 si 4.5).

** Reactiile adverse care apar numai din cauza tehnicii de administrare necorespunzatoare

Este posibil sa apara reactii adverse cardiovasculare si alte reactii adverse sistemice nedorite ca simptome
de hipercalcemie acuta care rezulta din supradozaj intravenos sau injectie intravenoasa prea rapida.
Aparitia si frecventa lor sunt direct legate de viteza de administrare si de doza administrata (vezi pct. 4.4).

*** Reactii adverse potentiale care apar ca urmare a expunerii la aluminiu 1n cazurile de tratament repetat
sau prelungit la populatia pediatrica, la varstnici si la pacientii cu insuficientd renala (Date din literaturd).

La copii si adolescenti, toxicitatea aluminiului se manifestd adesea sub forma de osteopenie, fracturi si
rahitism si apare de obicei dupa luni pana la ani de terapie, dar poate aparea dupa perioade mai scurte de
timp la sugari. Nou-nascutii prezinta un risc crescut de intoxicatie cu aluminiu din cauza factorilor
anatomici, fiziologici si nutritionali care nu sunt prezenti la alte grupe pe pacienti. Aluminiul are un
potential de acumulare in prezenta disfunctiei renale avansate (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptomele de hipercalcemie pot include: anorexie, greata, varsaturi, constipatie, durere abdominala,
poliurie, polidipsie, deshidratare, slabiciune musculara, durere osoasa, calcificari la nivel renal, ameteli,
somnolenta, confuzie, hipertensiune arteriala si, in cazurile severe, aritmie cardiacd pana la stop cardiac si
coma.

In cazul in care viteza injectiei intravenoase este prea mare, pot apirea atat simptome de hipercalcemie cét
si gust calcaros, bufeuri si hipotensiune arteriala.

Tratament de urgentd, antidoturi
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Intrerupeti administrarea suplimentara de calciu.
Tratamentul trebuie sa vizeze scaderea concentratiilor plasmatice ridicate ale calciului.

Abordarea terapeutica initiald trebuie sa includa rehidratare si, in cazul hipercalcemiei severe, poate fi
necesard administrarea clorurii de sodiu in perfuzie intravenoasa pentru cresterea spatiului lichidian
extracelular. Calcitonina se poate administra pentru a reduce concentratiile crescute ale calciului.
Furosemidul poate fi administrat pentru a creste excretia calciului, insa diureticele tiazidice trebuie evitate
deoarece pot creste absorbtia renala a calciului.

Hemodializa sau dializa peritoneala pot fi avute in vedere In cazul esecului altor metode si in care
pacientul prezinta in continuare simptomatologie acuta. Concentratiile plasmatice ale electrolitilor trebuie
monitorizate atent pe durata tratamentului adresat supradozajului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Solutii implicate in balanta hidroelectrolitica, electroliti.
Codul ATC: B05BBO01.

Mecanismul de actiune
Calciul este un electrolit esential al corpului. Este necesar in mentinerea integritatii functionale a nervilor
si muschilor si este esential pentru contractia musculard, functia cardiaca si coagularea sangelui.

Homeostazia calciului este reglata in principal de trei factori endocrini: hormonul paratiroidian este
secretat ca raspuns la o scadere a concentratiei plasmatice a calciului si actioneaza prin accelerarea
transferului de calciu din os si prin cresterea absorbtiei intestinale si a reabsorbtiei sale renale; calcitonina
scade calciul plasmatic prin scaderea resorbtiei osoase si prin cresterea excretiei renale a ionului; vitamina
D stimuleaza absorbtia intestinald a calciului si 1i scade excretia renala.

Calciul este cel mai raspindit mineral din organismul uman (aproximativ 1,5 procente din intreaga greutate
corporala). Mai mult de 99 procente din cantitatea totala de calciu din organism este continuta in oase si In
dinti, aproximativ 1% este dizolvat in lichidul intra — si extracelular.

Efecte farmacodinamice

Nivelul fiziologic al concentratiei plasmatice de calciu este mentinut la 2,25 - 2,75 mmol/l. Deoarece
aproximativ 40-50% din calciu plasmatic este legat de albumina, calciul plasmatic total este cuplat la
concentratia de proteine plasmatice. Concentratia de calciu ionizat se situeaza intre 1,23 si 1,43 mmol/l,
reglata de calcitonina si parathormon.

Hipocalcemia (calciu total sub 2,25 mmol/l sau respectiv calciu ionizat sub 1,23 mmol/l) poate fi
determinata de insuficienta renald, de lipsa de vitamina D, de lipsa de magneziu, de transfuziile masive de
sange, de tumorile osteoblastice maligne, de hipoparatiroidism sau de intoxicatia cu fosfati, oxalati,
fluoruri, strontiu sau radiu.

Hipocalcemia poate fi insotitd de urmatoarele simptome — excitabilitate neuromusculara crescuta pana la
tetanie, parestezie, spasme carpopedale, spasme ale muschilor netezi de exemplu sub forma colicilor
intestinale, slabiciune musculara, confuzie, accese convulsive cerebrale si simptome cardiace precum
intervalul QT prelungit, aritmie si chiar insuficientd miocardica acuta.

Efectul terapeutic al substitutiei parenterale a calciului este normalizarea nivelului patologic scézut de
calciu seric si astfel ameliorarea simptomelor hipocalcemiei.
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Copii si adolescenti

Un studiu realizat de Bishop et al. (1997) a evaluat neurotoxicitatea aluminiului la sugarii prematuri carora
li se administreaza solutii de alimentare intravenoasa. S-au administrat sugarilor fie solutii standard de
hranire parenterala care contin aluminiu in doza de 45 pg/kg/zi sau solutii fara continut de aluminiu la o
doza de 4,0 - 5,0 pg/kg/zi.

Indicele de Dezvoltare Mentala Bayley (MDI) a fost utilizat pentru a compara dezvoltarea neurologica
intre grupurile studiate. Scorurile MDI la toate grupurile de sugari care au primit solutii de hranire
intravenoasa timp de 10 zile sau mai putin au fost similare. Cu toate acestea, la sugarii care au primit
solutiile standard pentru mai mult de 10 zile, s-a observat un deficit semnificativ din punct de vedere
statistic al scorurilor MDI (P = 0,02) in comparatie cu cei care au primit solutiile golite cu aluminiu.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea intravenoasd, biodisponibilitatea gluconatului de calciu este de 100%.

Distributie

Dupa injectare, calciul administrat prezinta acelasi tip de distributie ca si calciul endogen.

Aproximativ 45-50% din calciul plasmatic total se prezinta sub forma ionica activa fiziologic, aproximativ
40-50% se leaga de proteinele plasmatice, in principal de albumina, iar 8-10% formeaza complexe cu
aniontl.

Metabolizare

Dupa injectare, calciul administrat se adauga depozitelor intravasculare de calciu si este tratat de organism
in acelasi mod ca si calciul endogen.

Eliminare

Excretia de calciu se face prin urina cu toate ca 98-99% din calciu prezinta reabsorbtie tubulara renala.
Calciul este excretat si in materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista alte informatii, altele decat cele incluse in Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharat de calciu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitaigi

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
Sarurile de calciu pot forma complexe cu multe medicamente, iar acest lucru poate duce la un precipitat
(vezi pct. 4.4). Sarurile de calciu sunt incompatibile cu agentii de oxidare, citrati, carbonati solubili,
bicarbonati, oxalati, fosfati, tartrati si sulfati. De asemenea, s-a raportat incompatibilitate fizicd cu

amfotericind, cefalotina sodica, cefazolina sodica, cefamandol nafat, ceftriaxona, novobiocina sodica,
clorhidrat de dobutamina, proclorperazina si tetracicline.
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6.3 Perioada de valabilitate

Fiole nedeschise: 3 ani.

Fiole deschise: Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea recipientului.

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, timpul de depozitare si conditiile inainte de utilizare intra in
responsabilitatea utilizatorului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere sau dupa diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiola din sticla incolora de tip I cu tdiere intr-un singur punct (OPC), a 10 ml.

Ambalate 1n cutii de carton care contin 5 sau 10 fiole x 10 ml.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Medicamentul trebuie verificat vizual inainte de utilizare, pentru particule, culoare si integritatea
recipientului. Folositi solutia numai daca este limpede, incolora si fara particule vizibile, iar recipientul

este intact.

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

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

Numai pentru utilizare unica.
Nu exista cerinte speciale pentru eliminare.
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