PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Gluconat de calciu stabilizat 100 mg/ml solutie injectabila
Gluconat de calciu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Dacé aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Gluconat de calciu stabilizat si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat
Cum sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gluconat de calciu stabilizat

Continutul ambalajului si alte informatii.

ok wnE

1. CE ESTE GLUCONAT DE CALCIU STABILIZAT SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

Gluconat de calciu stabilizat contine substanta activd gluconat de calciu, o solutie pentru

cresterea valorii calciului in organism.

Gluconat de calciu stabilizat este indicat in:

- Hipoparatiroidism (functionarea insuficienta a glandelor tiroide)

- Pacientilor cu un nivel extrem de redus de calciu in organism

- Tratament adjuvant in afectiuni alergice (boala serului, urticarie, edem angioneurotic) si
alergiei la medicamente

- Micsorarea permeabilitdtii vaselor capilare in procese patologice de origine diversa (faza
exudativa a procesului inflamator (prima faza a ranii), vasculitd hemoragica (inflamatie si
lezare a vaselor de sange), boala actinica (boala de iradiere))

- Hepatita parenchimatoasa (afectiune cronicd a ficatului) si alte afectiuni toxice ale ficatului

- Nefrita (boalad inflamatorie a rinichilor)

- Eclampsie (afectiune grava, care survine in general, la sfarsitul sarcinii)

- Nivel ridicat de potasiu Tn sange

- Mioplegie hiperkalemica paroxisticd (o afectiune musculard)

- Boli ale pielii (de exemplu mancarime, eczema, psoriazis)

De asemenea, Gluconatul de calciu stabilizat este utilizat Tn calitate de:

- remediu hemostatic (pentru oprirea sangerarii)

- antidot in intoxicatii cu diferite saruri de magneziu, acid oxalic si oxalati hidrosolubili, fluorati

solubili.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI GLUCONAT DE CALCIU
STABILIZAT



Nu utilizati Gluconat de calciu stabilizat

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament, enumerate la pct. 6;

- daca aveti valori crescute ale calciului in sdnge (de exemplu, la pacientii cu hiperactivitate a
glandelor paratiroide, niveluri crescute de vitamina D in sdnge, tumori cu reducerea rezistentei
0soase),

- daca aveti excretie excesiva de calciu pe cale urinara

- daca aveti ateroscleroza avansata (boala complexa a arterelor)

- daca aveti hipercoagulabilitatea sangelui (tendintd de formare a cheagurilor in circulatia

sanguina)

- daca administrati concomitent glicozide cardiace (utilizate in insuficienta cardiaca)

- daca aveti insuficientd renald severd (afectiune grava a rinichilor)

- daca administrati ceftriaxona unui nou-ndscut prematur pana la varsta corijata de 41 saptamani

(saptamanile de sarcina si de viatd) sau unui nou-ndscut pana la varsta de 28 zile.

Gluconatul de calciu stabilizat nu trebuie utilizat pentru prepararea alimentatiei parenterale

complete (alimentatie pe cale intravenoasa).

Tratamentul repetat si de lunga durata nu se va efectua la copii si la persoanele cu tulburarea

functiei rinichilor (in legatura cu riscul actiunii aluminiului asupra organismului).

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Gluconat de calciu stabilizat, spuneti medicului dumneavoastra:

- daca sunteti copil sau suferiti de insuficienta renald cronica sau aveti pietre la rinichi. Se
recomanda monitorizarea nivelului de calciu in sdnge si excretia calciului.

- daca aveti probleme ale rinichilor sau inimii

Indiferent de varstad, un anumit antibiotic denumit ceftriaxond nu trebuie amestecat sau

administrat concomitent cu solutii cu administrare intravenoasa cu continut de calciu. Medicul

dumneavoastra cunoaste aceste aspecte si nu le va administra impreuna, nici macar folosind linii

perfuzabile diferite sau locuri diferite de administrare (vezi si ,,Utilizarea altor medicamente”).

La copii cu varsta sub 14 ani, gluconatul de calciu stabilizat trebuie injectat numai intravenos,
nu in muschi (intramuscular).

Gluconat de calciu stabilizat si alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.
Gluconat de calciu stabilizat poate afecta modul in care actioneaza unele medicamente si invers.
Astfel de medicamente includ:

- alcool etilic (utilizat ca dezinfectant la sterilizarea sistemelor de perfuzie)

alte preparate de calciu

nifedinina, verapamil (utilizate in tensiunea arteriala crescuta si alte afectiuni ale inimii).
diuretice (utilizate in eliminarea surplusului de apa din organism)

chinidina (utilizata 1n afectiuni ale ritmului cardiac)

- glicozide cardiace (utilizate Tn boli ale inimii)

- tetraciclina (utilizata in infectii bacteriene)

- aminoglicozide (utilizate In infectii bacteriene)

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomanddri Tnainte de a lua acest
medicament.

Utilizarea 1n timpul sarcinii si in perioada de alaptare este posibila doar dacd beneficiul scontat
pentru mama depasesc riscurile potentiale pentru fat sau sugar.

Calciul se excreta in laptele matern, aceasta se va avea in vedere la administrarea preparatului in



perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista informatii.

3. CUM SA UTILIZATI GLUCONAT DE CALCIU STABILIZAT

Doze

Medicul dumneavoastra va selecta doza necesara pentru cresterea nivelului de calciu din sangele
dumneavoastra/din sangele copilului dumneavoastra pana la atingerea unor valori normale.
Adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 14 ani: cate 5 — 10 ml solutie 100 mg/ml o data pe zi,
in dependenta de starea pacientului si caracterul patologiei — zilnic, peste o zi sau peste 2 zile.
Copiilor cu varsta sub 14 ani, in dependentd de varsta, solutia de gluconat de calciu se
administreazd numai intravenos in urmatoarele doze: cu varsta pana la 6 luni — 0,1-1 ml, cu
varsta 7-12 luni—1-1,5ml, 1-3ani—1,5-2ml, 4 -6 ani—2-2,5ml, 7 - 14 ani — 3-5 ml.

Modul de administrare

Medicul sau asistenta va va administra medicamentul, sub forma de injectie Tntr-o vena
(intravenos) sau in muschi (intramuscular).

Inainte de administrare preparatul se incilzeste pana la temperatura corpului. Se administreaza
lent, timp de 2- 3 minute atat la copii, cat si la adulti.

Pentru administrarea unui volum mai mic de 1 ml, dozd unica de medicament se aduce la
volumul respectiv (volumul seringii) cu solutie clorura de sodiu 0,9% sau solutie glucoza 5%.

Copii
Copiilor cu varsta sub 14 ani administrarea intramusculard nu este recomandatd, din cauza
posibilitdtii aparitiei necrozei (moartea tesutului).

Daci ati luat mai mult Gluconat de calciu stabilizat decat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptome: cresterea nivelului de calciu in singe, care se manifesta prin lipsa poftei de mancare,
oboseala, stari de greatd, voma, constipatii, dureri abdominale, tulburari psihice, sete excesiva,
urinare excesiva, acumulare de calciu in rinichi, pietre in rinichi; inh cazuri grave — ritm cardiac
anormal, stare de coma.

Daca uitati sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Gluconat de calciu stabilizat
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Reactiile adverse sunt mai frecvent raportate la utilizarea dozelor mari.

Informati imediat medicul dumneavoastri, daci in timp ce luati acest medicament
prezentati unul dintre urmatoarele semne:



- reactii alergice grave, care pot pune viata in pericol (reactii anafilactice care pot duce la soc
anafilactic). Simptomele acestora pot include: urticarie, umflarea buzelor, limbii sau gatului,
dificultati la inghitire sau la respiratie, respiratie suieratoare, tensiune arteriald scazuta, lesin.

Alte reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- ritm cardiac scazut (bradicardie)

- greata

- voma

- diaree

- senzatie de caldura in cavitatea bucald, apoi in tot corpul, iritatii ale pielii (in special,
administrata sub forma de injectie In muschi). Aceste reactii trec de sine statator.

La administrarea rapidd, poate aparea greatd, vomad, transpiratie abundentd, tensiune arteriala
scizutid, lesin, uneori periculoase pentru viati. In rezultatul patrunderii solutiei de gluconat de
calciu 1n tesuturi are loc calcificarea tesuturilor moi. Administrarea intramusculara (sub forma de
injectie in muschi) a sarurilor de calciu poate provoca iritatii locale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. CUM SE PASTREAZA GLUCONAT DE CALCIU STABILIZAT
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se réci.

Nu utilizati Gluconat de calciu stabilizat dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Gluconat de calciu stabilizat

- Substanta activa este gluconatul de calciu.

1 ml solutie injectabild contine 100 mg gluconat de calciu.

Celelalte componente sunt: zaharat de calciu, apa pentru injectii.

Cum arata Gluconat de calciu stabilizat si continutul ambalajului

Solutie transparenta, incolora.

Cutie cu 1 sau 2 blistere din peliculd polimerica, a cate 5 fiole din sticld cu inel sau punct de
rupere, a cate 5 ml sau 10 ml solutie injectabila.

Cutie cu 5 sau 10 fiole din sticla, cate 5 ml sau 10 ml solutie injectabila.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Farmak” SAP, Ucraina,
04080, or. Kiev, str. Frunze, 63

Fabricantul
,,Farmak” SAP, Ucraina,
04080, or. Kiev, str. Frunze, 74

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Informatii destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii:

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost inregistrate complicatii severe, inclusiv cu sfarsit letal, in rezultatul microcristalizarii
sarurilor insolubile de calciu in organism dupd administrarea separatd a solugiilor fizic
incompatibile sau solutiilor complexe pentru alimentatie parenterala, care contin calciu si fosfati.
Au fost descrise cazuri de sfarsit letal la nou-nascuti la termen si prematur pana la 1 luna, legate
cu formarea complecsilor insolubili de ceftriaxond-calciu in pliméni si rinichi. Intr-un caz,
ceftriaxona si calciul au fost administrate in perioade diferite.

Din datele de literatura nu exista relatari privind formarea de complexe intravasculare de
ceftriaxona-calciu la pacienti de alte categorii de varsta. Studiile in vitro au demonstrat, ca nou-
nascutii prezintd un risc crescut de formare a complexelor insolubile de ceftriaxona-calciu Tn
comparatie cu alte categorii de varsta.

Pentru pacienti de orice varsta ceftriaxona nu trebuie amestecatd sau administratd concomitent
cu solutiile perfuzabile cu calciu, chiar cu ajutorul diferitor sisteme perfuzabile sau in alte locuri.
Desi la pacientii cu varsta peste 28 zile ceftriaxona si solutiile cu calciu pot fi administrate
consecutiv, daca perfuzia se efectueaza in diferite locuri sau este schimbat sistemul de perfuzie,
sau spalat minutios cu solutie fiziologica, pentru a evita formarea precipitatului.

Incompatibilitati

Sarurile de calciu sunt incompatibile cu oxidanti, acid citric, solutiile de carbonat, bicarbonat,
fosfati, tartrati (sarurile acidului tartric) si sulfati.

Este incompatibil fizic cu amfotericina, sarurile de cefalotind, cefamandol, ceftriaxona,
novobicind de sodiu, clorhidrat de dobutamina, proclorpirazina, tetraciclina.



